Snibe

Diagnostic

Instrucoes de operacao

Analisador totalmente automatico de imunoensaio por quimioluminescéncia MAGLUMI ®
MAGLUMI X8

Doc; Prog. Administrativo 3.247/2024 exo: JFU_80102511859 2 EQUIPAMENTO.pdf (1/168) 311/689
Shenzhen New Industries Biome |ca|ﬁ]ng|neer|ng ?%?_L{dt\




1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_2_EQUIPAMENTO.pdf (2/168) 312/689



Caros usuérios! Agradecemos por usar nosso analisador totalmente
automatico de imunoensaio por quimioluminescéncial

Para se certificar de estar usando o analisador com seguranga € com
destreza, e para melhorar sua eficiéncia de trabalho, leia as instrugcdes
cuidadosamente antes de operar 0 analisador.

Nao deixe de guardar as instrucoes apds leitura e coloca-las em um local

prontamente acessivel para obter acesso facil a qualquer momento.

Caso tenha duvidas sobre o analisador totalmente automatico de
imunoensaio por quimioluminescéncia, entre em contato com seu
representante local.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

Endereco: No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen, China

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
c € Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Endereco: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Alemanha
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
Dispositivo Numero de catalogo
REF MAGLUMI X8 010101008801
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Direitos de propriedade intelectual

Os direitos de propriedade intelectual das Instrucées de operagdo e do produto
relevante pertencem a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
Todos os direitos reservados. Nenhum individuo ou organizagao pode copiar, alterar ou
traduzir partes das Instrugdes de operagdo sem a permissao por escrito da Shenzhen
New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

l:Slaiks],MAGLUMI, Biossays Biolumi, Preaccu, Snibelinker ¢ Snibelis sao

marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd.

Informacoes relacionadas ao produto

Nome do produto: Analisador totalmente automdtico de imunoensaio por
quimioluminescéncia
Modelo: MAGLUMI X8

Estrutura e componentes: o analisador € composto pela maquina principal,
acessorios e software. A maquina principal inclui o moédulo de provisdo de material, o
médulo de distribuicdo de liquido, o médulo de controle de temperatura, 0 moédulo de
acionamento mecanico, o0 moédulo de detecgcdo de caminho éptico e o mdédulo de
controle do circuito. Os acessorios incluem um computador e cabos.

Uso pretendido: usado em conjunto com os reagentes do adaptador para analise
qualitativa e/ou quantitativa dos analitos na amostra humana.

Sobre as Instrucoes de operacao

Data de emisséao: 01/2021
Versao: 1.3
Escopo de software aplicavel: V1.1
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Cuidados

Cuidados

Esta secao contém todas as informacoes
e regulamentacoes importantes relativas
a seguranca e uso adequado.

Leia as InstrucOes de operacao antes de
usar o analisador.

Instrugdes operacionais Pagina 1
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17)

O analisador produz calor durante a operagao, que é dissipado a partir
da parte traseira. O ambiente de trabalho deve ter uma boa ventilagao
para garantir a dissipacao de calor, e um dispositivo de ventilagdo deve
ser usado quando necessario. No entanto, evite que o fluxo de ar sopre
diretamente no analisador, pois isso pode comprometer a
confiabilidade dos resultados do teste.

Cada componente do analisador deve ser ajustado antes do uso inicial
para garantir que os parametros de cada componente estejam
precisos.

Nao deve haver bolhas no liquido iniciador ou do sistema, caso
contrario, ndo é possivel garantir a confiabilidade dos resultados do
teste.

Certifique-se de que o frasco iniciador do médulo de imunologia esteja
conectado corretamente. Ndo use um iniciador misturado, caso
contrario, ndo é possivel garantir a confiabilidade dos resultados do
teste.

Use cubetas novas ou ndo contaminadas e ponteiras descartaveis para
garantir a operagao segura do analisador e a precisdo dos resultados
dos testes.

Para garantir a operacdo segura do analisador e resultados estaveis
dos testes, ndo use liquido do sistema com data de validade expirada.
Inicie o analisador pelo menos 30 minutos antes de uséa-lo para
estabilizar o sistema de medicao.

Verifiqgue se ha material suficiente para o teste antes de iniciar qualquer
teste (liquido do sistema, iniciador, cubetas e ponteiras descartaveis).
Antes de iniciar um teste, realize pelo menos um teste de BGW e
confirme se o resultado do teste de BGW esta dentro do intervalo
normal; caso contrario, ndo é possivel garantir a confiabilidade dos
resultados do teste.

N&ao deve haver espuma na superficie de uma amostra liquida quando
ela for injetada, caso contrario, isso pode levar a um erro ao injetar a
amostra. Os reagentes nao podem ser trocados ou transferidos antes
que sejam totalmente injetados.

E necessario realizar o procedimento de CQ quando o analisador for
usado para analise de amostras, caso contrario, ndao € possivel garantir
a confiabilidade dos resultados do teste.

O analisador esta equipado com uma luz de alarme e um alto-falante.
Quando o analisador tem um aviso de falha, a luz de alarme e o
alto-falante enviam um sinal de alarme. Quando isso ocorrer, corrija a
falha a tempo para garantir a operagcao normal do analisador e a
precisao dos resultados do teste. Consulte os métodos de solugéo de
problemas na Sec¢éo 7 das instrugdes: Falhas comuns e resolucao de
problemas.

Pagina 6

Instrucdes operacionais
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Principio de medigado

Capitulo 1 Principio de medicao

Os principios de operagao do analisador incluem o principio do teste, 0 método de analise e
o método de calibracdo. Esta se¢ao apresentara essas informagdes detalhadamente.

1.1 Etapas do teste de laboratoério

ONE STEP ASSAY

> B A A7

Magnetic FITC ABEI

Microbeads or calibrator

;f SV
)37'0 5 15 min &

Incubation/Washing/Separation

o,
S1 sS2

Add Starter1 & Starter2

L 4

~J

Luminesce for 3 seconds

Magnetic Microbeads

J
Y G
.

LW ]
\?;»’-" Antibody
[

Sample

FITC

Sample,control,

TWO STEP ASSAY

> X 7

Magnetic FITC
Microbeads

Sample,control,
or calibrator

) dyo
337’0 ’/10 min -ru,‘

Incubation/Washing/Separation

ABEI

{;f«t X

F
) 37°C

o

»
~Z10 min

Incubation/Washing/Separation

'}
s1 S2

Add Starter1 & Starter2

A 4

,g'j

Luminesce for 3 seconds

Fig. 1.1-1 Etapas do teste de laboratério

Instrugdes operacionais
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Principio de medigdo

1.2 Principio de medicao

O fotomultiplicador (FMT) no instrumento € usado para detectar a luz gerada a partir da
reagao de quimioluminescéncia. O intervalo de medicéo linear de comprimentos de onda de luz
detectados pelo FMT é de 300 a 650 nm e o comprimento de onda de pico da luz gerada por
reagoes de quimioluminescéncia € de 420 nm. A luz gerada pela reag@o de quimioluminescéncia
atinge o FMT, onde ela é convertida em um sinal elétrico. Esse sinal é coletado, processado e
convertido pelos circuitos periféricos em um valor digital que reflete a magnitude da intensidade
da luz.

Visando eliminar diferencas nos resultados de FMTs diferentes e garantir a consisténcia dos
resultados de testes de analisadores diferentes, usamos unidades relativas de luz (URLs) como a
unidade quantitativa de dados brutos.

ApGs a adi¢cdo da amostra e do reagente nas cubetas e a posterior execugao das trés etapas
de combinagéao, lavagem e isolamento, as cubetas entram na cdmara. O Iniciador S1 é injetado
na cubeta e apds um atraso de 2,5 segundos, o Iniciador S2 é injetado na mesma cubeta para
estimular uma reacao de quimioluminescéncia. A detecgéo de sinais épticos comega 0,1 segundo
apods a ocorréncia da reagao de quimioluminescéncia, obtendo sinais dpticos durante um periodo
de 3,0 segundos.

Kinetic Curve

RLU

Measuring Tme = 3 s
Measuring Delay =0.1s

Measuring Delay Time [sec]

Fig. 1.2-1 Curva de cinética de quimioluminescéncia

Pagina 1-2 Instrugdes operacionais
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Principio de medigado

1.3 Método de calibracao

A curva padrao deve ser corrigida devido a diferenca entre o ambiente real de trabalho do
analisador e o ambiente do laboratério, visando gerar uma curva de trabalho que seja consistente
com o ambiente real de trabalho.

Breve descrico:

A curva padrao é determinada pelos dez pontos padrao;

Compare as unidades relativas de luz de dois pontos de calibragdo obtidos mediante a
calibracdo com a unidade relativa de luz da concentracdo correspondente na curva
padrao;

A diferenca da intensidade relativa de luz entre os dois pontos de calibracdo e a
intensidade relativa de luz da concentracao correspondente na curva padrao é calculada
e uma inferéncia linear é feita com base na intensidade relativa de luz recalculada (eixo
Y) e na concentracdo (eixo X);

Para outros pontos na curva padrao, a diferenga das respectivas unidades relativas de
luz é calculada com o auxilio da curva de compensacao e a intensidade relativa de luz
(eixo Y) e concentracdo séo recalculadas.

A curva recalculada é a curva de trabalho valida (consulte a Fig. 1.3-1: Principio de
calibragéo).

Instru¢des operacionais Pégina 1-3
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Principio de medigdo

RLU
>

100000 _|

26000

Mastercurve recalibration

Calibrator 1

J

Master curve

Recalibrated curve

Calibrator 2

20000

/

Complementary straight-line

Fig. 1.3-1 Principio de calibragéo
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Visdo geral do analisador

Capitulo 2 Viséo geral do analisador

2.1 Visao geral

O analisador totalmente automético de imunoensaio por quimioluminescéncia MAGLUMI X8
e a série de reagentes de diagnéstico constituem um sistema de micro imunoensaio de precisao
por quimioluminescéncia direta com separacdao magnética e marcacao ABEI. Ele é usado para
analise qualitativa e/ou quantitativa dos analitos em amostras humanas. O analisador carrega as
amostras, adiciona reagentes, incuba, lava, mede e calcula os resultados automaticamente,
reduzindo o erro do teste e melhorando a precisao dos resultados do teste.

2.2 Especificacoes do analisador

Tabela 2.2-1 Especificagdes do analisador

Item Especificacao
Velocidade de teste 600 testes/hora
Tipo de amostra Soro, plasma, urina
Recursos basicos Cédigo 128, Codigo 39, Codigo 93,

Ti .
Ipo de codigo de barras Codabar, Intercalado 2/5

cQ Gréfico de CQ mensal

Volume de amostra 10 a 280 uL

Plataforma de amostras Rack de amostras com 30 posi¢des
Deteccao de nivel de liquido, detecgao de

Braco de amostra coagulo, deteccao de bolhas, detecgao de
colisdo

Deteccao do nivel de liquido, deteccao de
Braco de reagentes ¢ . ¢

colisdo
Area de reagentes Total de 42 posi¢des de reagente
Recursos do
, Volume de reagente 10 a 450 uL
instrumento -
Temperatura da area de Temperatura de trabalho de 8 a 12 °C,
reagentes temperatura de armazenamento de 2 a 8 °C
Quantidade de cubetas E possivel carregar um total de 2.912
Numero de ponteiras ,
i 'p E possivel carregar um total de 576
descartaveis
. 37,0 °C %0,3 °C, flutuando ndo mais do que
Temperatura de reagao
0,2°C
Método de mistura Oscilagao mecénica
Instrugdes operacionais Pagina 2-1
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Visdo geral do analisador

Externa
Interface Ethernet
Interface
Temperatura 10a30°C
) Umidade relativa do ar <70%
Ambiente de - —
Pressao atmosférica 85,0 a 106,0 kPa
trabalho
Outro Mantenha longe de fontes de interferéncia
de campo eletromagnético
Temperatura -20a 55 °C
) Umidade relativa do ar <93%
Ambiente de - —
Pressao atmosférica 50,0 a 106,0 kPa
armazenamento

Outro

Ambiente sem incidéncia solar forte e sem
gases corrosivos, com boa ventilagao

Classificacao de

Grau antichoque elétrico Tipo |

seguranga
Tipo de sobrevoltagem Tipo Il
Grau de poluicao Grau 2
Peso 670 kg
Dimensbes externas
Comprimento x largura x 192 cm x 118 cm x 150 cm
altura
Tamanho da embalagem
externa (médulo de
imunoensaio) 190 cm x 140 cm x 185 cm
Comprimento x largura x

Total
altura
Tamanho da embalagem
externa (plataforma de
amostras) 140 cm x 90 cm x 130 cm
Comprimento x largura x
altura
Fonte de alimentacao CA 220V, 50 Hz
Consumo de energia (VA) 2.200 VA
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Visdo geral do analisador

2.3 Composicao geral do analisador

O analisador é composto pela maquina principal, acessorios e software. A maquina principal
€ composta pelo médulo de provisdo de material, 0 médulo de distribuicdo de liquido, o0 médulo
de controle de temperatura, o médulo de acionamento mecénico, 0 médulo de deteccdo de
caminho 6ptico e 0 mddulo de controle do circuito. Os acessorios incluem um computador e
cabos.

® O modulo de provisdo de material inclui 0 armazenamento de cubetas, armazenamento
de ponteiras, plataforma de amostras, area de reagentes, bandeja de liquidos do
sistema, caixa do iniciador, médulo de residuos liquidos, compartimento de cubetas € o
compartimento de ponteiras.

® O moédulo de distribuicao de liquido inclui as tubulacées de liquido para o braco de
reagentes, para o lavador, para a cdmara e para a area de reagentes.

® O mdbdulo de controle de temperatura inclui o médulo de aquecimento do disco de
reacdo, o0 médulo de resfriamento da area de reagentes e o modulo de controle de
temperatura do fotomultiplicador.

® O modulo de acionamento mecénico inclui o transportador da plataforma de amostras,
SPS de transporte de amostras, armazenamento de cubetas, armazenamento de
ponteiras, disco de reacéo, disco de amostras, braco de amostra, braco de reagentes,
lavador, cAmara, garra de nova cubeta, garra de amostra, garra de incubagéo, garra do
lavador, garra da camara, agitador da area de reagentes e componentes de retirada de
tampa.

® O mébdulo de detecgédo de caminho éptico é composto do moédulo da cdmara, médulo do
FMT e um modulo de circuito de controle principal.

® O modulo de circuito de controle consiste em um médulo de alimentacdo elétrica,
quadro de controle, fiacao elétrica e diferentes tipos de sensores e motores etc.
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Fig. 2.3-1 Estrutura interna do analisador

(1) Armazenamento de ponteiras

(4) Disco de amostras
(7) Camara

(10) Componente da bomba

(13) Garra de incubacao

(16) Area de reagentes esquerda
(19) Braco de reagentes direito

(22) Plataforma de amostras

(2) Armazenamento de
cubetas

(5) Braco de amostras
(8) Garra da camara

(11) Garra da caixa de
ponteiras

(14) Disco de reacéo

(17) Leitor de cartao RF

(20) Area de reagentes
direita

(3) SPS de transporte de
amostras

(6) Garra de amostras
(9) Lavador

(12) Garra para novo
recipiente

(15) Braco de reagentes
esquerdo

(18) Garra do dispositivo de
lavagem

(21) Componente da base
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Visdo geral do analisador

2.4 Pecas principais do analisador

Apresentamos a seguir um resumo detalhado das partes especificas de cada médulo do
analisador totalmente automatico de imunoensaio por quimioluminescéncia MAGLUMI X8.

2.4.1 Disco de reacao

Aviso:
A Nao toque no disco de reagédo enquanto o analisador estiver em operacao,
caso contrario, isso podera causar ferimentos ou danificar o analisador.

Componentes

Fig. 2.4-1 Tampa de isolamento do disco de reacédo

(1) Anel interno do (2) Anel externo do (38) Tampa do disco  (4) Misturador do
disco de reagao disco de reagao de reagao disco de reagao

Funcéao

Anel externo do disco de reacao: transporta a cubeta para varios locais de trabalho, como o local
de injecao do reagente, o local de mistura, o local de transferéncia do anel interno e externo etc.

Anel interno da placa de reacdo: incuba a mistura de amostra/reagente na cubeta e
transporta a cubeta até o local de transferéncia do anel interno e externo e para o lavador.

Misturador do disco de reacdo: mistura cubetas que ja estdo com a amostra e o reagente.
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Visdo geral do analisador

2.4.2 Area de reagentes

Componentes

(1) Leitor de cartédo RF

Funcao

(J//J////

15 L T
&. J ‘J" FAL

Fig. 2.4-2 llustracédo da area de reagentes

(2) Placa de cobertura (8) Local do reagente (4) Agitador

Usado para posicionar o kit de reagentes. A sonda de reagentes puxa o reagente através do
orificio na placa de cobertura. Quando o analisador esta no modo de espera, a placa de cobertura
da area de reagentes fica fechada. Quando o analisador esta funcionando, a placa de cobertura
da area de reagentes abre automaticamente. Se vocé precisar desligar o sistema de refrigeracao,
desligue a fonte de alimentagéao elétrica.

Pagina 2-6

Instrucdes operacionais

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_2_EQUIPAMENTO.pdf (28/168)

338/689



Visdo geral do analisador

2.4.3 Braco de reagentes

Aviso:

Nao toque nos bragos de reagentes enquanto o analisador estiver em
operagao, caso contrario, isso podera causar ferimentos ou danificar o
analisador.

Componentes

Fig. 2.4-3 llustragédo do brago de reagentes esquerdo

(1) Eixo X (2) Eixo Y (3) Eixo Z (4) Sonda de reagentes

As estruturas do brago de reagentes esquerdo e do brago de reagentes direito sao
semelhantes e operam com o mesmo principio de funcionamento. Usamos apenas o brago de
reagentes esquerdo como exemplo de descricdo detalhada nestas instrugdes.

Funcéao

O brago do reagente transfere os componentes de reacao do kit de reagentes na area de
reagentes para a cubeta. Ele tem fungdes de deteccao de nivel de liquido, detecg¢ao de colisao e
lavagem automatica.
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Visdo geral do analisador

2.4.4 Braco de amostra

Aviso:

Nao toque no mecanismo do brago de amostra enquanto o analisador
estiver em operagdo, caso contrario, isso podera causar ferimentos ou
danificar o analisador.

Componentes

Fig. 2.4-4 llustragédo do brago de amostra

(1) Mddulo pneumatico de (2) Brago giratério (3) Eixo X
transferéncia de liquido

Funcéao

O brago de amostra carrega uma ponteira descartavel, coleta uma quantidade fixa de
amostra, solucdo de calibracao, solugdo de CQ etc. do SPS de transporte de amostras ou do
disco de amostras e, em seguida, transfere-as para a cubeta. Ele tem detecgéo de nivel de
liquido, detecgéo de coagulo, deteccao de bolhas, deteccéo de colisao e outras fungdes.
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Visdo geral do analisador

2.4.5 Disco de amostras

Aviso:
Nao toque no disco de amostras enquanto o analisador estiver em
operagao, caso contrario, isso podera causar ferimentos ou danificar o

analisador.

Componentes

3

2

1

Fig. 2.4-5 llustragcdo do disco de amostras
(1) Suporte (2) Mecanismo de (3) Plataforma giraté6ria do
acionamento disco de amostras

Funcéao

O disco de amostras transporta as cubetas para varios locais onde o brago de amostras
deposita a amostra ou outros locais de trabalho, e reserva cubetas que ja tenham uma amostra.
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Visdo geral do analisador

2.4.6 Armazenamento de cubetas

Aviso:

N&o toque na area de armazenamento ou na area de recuperacao superior
no armazenamento de cubetas enquanto o analisador estiver em operacao,
caso contrario, isso podera causar ferimentos ou danificar o analisador.

Componentes

=

Fig. 2.4-6 llustracdo do armazenamento de cubetas
(1) Gaveta (2) Placa inferior (3) Area de armazenamento de reagentes
(4) Area de uso da caixa de cubetas (5) Area de recuperagéo

novas

Funcao

O armazenamento de cubetas transfere novas caixas de cubetas contendo cubetas para a
area de uso e recupera cubetas de residuos.

A area de armazenamento de cubetas consiste em trés partes: a area de armazenamento
inferior e a area de armazenamento superior da gaveta, além da area de uso da caixa de cubetas
novas na parte superior da area de recuperagao superior. A area de armazenamento inferior
pode armazenar nove caixas de cubetas e a area de armazenamento superior pode armazenar
seis caixas de cubetas. A area da caixa de cubetas novas pode armazenar uma caixa de cubetas,
ou seja, é possivel armazenar um total de 16 caixas de cubetas. Cada caixa contém um total de
182 cubetas, sendo possivel carregar um total de 2.912 cubetas.
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Visdo geral do analisador

A area de recuperagao de cubetas consiste em duas partes: a area de recuperagao inferior e
a area de recuperacgao superior. A area de recuperacao inferior pode armazenar nove caixas de
cubetas de residuos e a area de recuperagao superior pode armazenar sete caixas de cubetas de
residuos, totalizando uma capacidade de armazenamento de 16 caixas de cubetas de residuos.

Vocé pode inserir cinco caixas de cubetas novas, ndo utilizadas ou de residuos na area de
reserva da gaveta.

2.4.7 Armazenamento de ponteiras

Aviso:

Nao toque na garra do cartucho de ponteiras e no mecanismo de
transferéncia enquanto o analisador estiver em operagao, caso contrario,
isso podera causar ferimentos ou danificar o analisador.

Componentes

\ 1 \ 9 3 4

Fig. 2.4-7 llustracdo do armazenamento de ponteiras

(1) Gaveta (2) Garra da caixa de ponteiras  (3) Local de reserva
(4) Mecanismo de transferéncia
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Visdo geral do analisador

Funcao

O armazenamento de ponteiras transporta as caixas de ponteiras que contém ponteiras
descartaveis até a area de utilizagao e recupera as caixas de ponteiras de residuos. A gaveta de
armazenamento de ponteiras comporta quatro caixas de ponteiras descartaveis. O local de
reserva € 0 mecanismo de transferéncia podem armazenar uma caixa de ponteiras descartaveis
cada. Ha 96 ponteiras descartaveis por caixa, permitindo o carregamento de 576 ponteiras.

2.4.8 Lavador

Aviso:
Nao toque no lavador enquanto o analisador estiver em operagédo, caso
contréario, isso podera causar ferimentos ou danificar o analisador.

Componentes

Fig. 2.4-8 llustragéo do lavador

(1) Disco do lavador (2) Lavador principal (3) Lavador (4) Misturador do
secundario lavador
Pégina 2-12 Instrucdes operacionais
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Visdo geral do analisador

Funcao

A principal fungao do lavador é remover, por meio de lavagem terciaria, impurezas do liquido
de reagao nao ligado ao antigeno de fase sélida das esferas magnéticas. O disco do lavador é
responsavel pelo transporte das cubetas até o campo magnético ou varios locais de trabalho. A
primeira e a segunda sonda de residuo liquido do lavador principal, bem como a terceira e quarta
sonda de residuo liquido do lavador secundario sao responsaveis por coletar o liquido do sistema
e lava-los em um lavador distinto, e as quatro sondas de lavagem sao responsaveis por injetar o
liquido do sistema. O misturador do lavador é responsavel pela mistura na cubeta.

2.49 Camara

Aviso:
Nao toque nos componentes da camara enquanto o analisador estiver em
operagdo, caso contrario, isso podera causar ferimentos ou danos ao

analisador.
Componentes
Fig. 2.4-9 llustracdo da camara
(1) Extrator de residuo liquido (2) Bocal do iniciador 1 (3) Bocal do iniciador 2
(4) Modulo FMT (5) Disco da camara
Funcao

Na camara, os iniciadores 1 e 2 sdo injetados na cubeta que foi lavada e atuam sobre o
analito para gerar um sinal éptico. O sinal 6ptico é coletado pelo FMT e circuito de controle e
processado, e depois convertido em um valor de intensidade de luz. O extrator de residuo liquido
€ responsavel pela extragdo do residuo liquido nas cubetas que foram testadas.
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Visdo geral do analisador

2.4.10 Garra da cubeta

Aviso:

Nao toque em nenhuma das garras da cubeta enquanto o analisador estiver
em operacao, caso contrario, isso podera causar ferimentos ou danos ao
analisador.

Componentes

A garra da cubeta é composta por cinco partes independentes: a garra de cubeta nova, a
garra de amostra, a garra de incubagéo, a garra de lavagem e a garra da camara. Elas tém
estruturas semelhantes e operam com o mesmo principio de funcionamento. Usamos apenas a
garra de cubeta nova como exemplo de descricdo detalhada nestas instrugcoes.

Fig. 2.4-10 llustragao da garra de cubeta nova

(1) Eixo X (2) Eixo Y (3) Eixo Z
(4) Garra

Funcoes

A garra de cubeta nova é responsavel pela transferéncia das cubetas do armazenamento de
cubetas para o disco de amostras.

A garra de amostra é responsavel pela transferéncia das cubetas do disco de amostras para
o anel externo do disco de reagao.

A garra de incubacgao é responsavel pela transferéncia das cubetas do anel externo do disco
de reacdo para o anel interno do disco de reacao.

A garra de lavagem é responsavel por transferir cubetas do anel interno do disco de reagao
para o lavador ou transferir cubetas do lavador para o anel externo do disco de reagéo.

A garra da cAmara transfere cubetas do lavador para a camara.

A transferéncia das cubetas nos varios componentes do analisador é realizada mediante a
cooperacao das diversas garras. Todas as garras sao capazes de descartar cubetas de residuos
na lixeira de residuos por meio de um tubo de descarte distinto.
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Visdo geral do analisador

2.4.11 Plataforma de amostras

Componentes

Fig. 2.4-11 llustragao da plataforma de amostras
(1) Slot de amostra (2) Transportador
Funcao

A plataforma de amostras é usada para armazenar amostras em seu rack de amostras e o
transportador leva o rack de amostras contendo a amostra a ser testada até o SPS de amostras.

2.4.12 SPS de transporte de amostras

Aviso:

Nao toque no SPS de transporte de amostras enquanto o analisador estiver
em funcionamento, caso contrario, isso poderd causar ferimentos ou
danificar o analisador.
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Visdo geral do analisador

Componentes

Fig. 2.4-12 llustragao do SPS de transporte de amostras

(1) Trilho anterior do médulo (2) Trilho posterior do médulo  (3) Dispositivo de
de imunoensaio de imunoensaio transferéncia SPS
(4) Suporte SPS do médulo de

imunoensaio

Funcao

E possivel dividir os slots do SPS no médulo SPS por fungdo: SPS comum, SPS STAT e
SPS de recuperacao.
O SPS de transporte de amostras tem as seguintes fungdes principais:

1.

Funcao de transporte do rack de amostras. O SPS de transporte de amostras é capaz
de transportar um rack de amostras para seu local de amostragem SPS correspondente
no braco de amostras independentemente de apenas um modulo de imunoensaio estar
em operacao ou varios médulos de imunoensaio estarem operando em série.

Funcao de recuperacado do rack de amostras. O SPS de transporte e o dispositivo de
troca de SPS cooperam para transportar um rack de amostras que tenha sido carregado
com uma amostra para o SPS de recuperacgao e, em seguida, de volta para a plataforma
de amostras por meio do transportador, permitindo assim que o rack de amostras seja
recuperado.

Funcao de reserva do rack de amostras. Ha um local de armazenamento temporario no
trilho anterior do médulo de imunoensaio, capaz de armazenar um rack de amostras de
rotina.
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Visdo geral do analisador

Etiqueta “Interruptor de parada de emergéncia”
Interruptor de parada de emergéncia.
Localizada abaixo do interruptor de parada de emergéncia.

Emergency Stop Switch

Etiqueta “Compartimento de cubetas”
Compartimento de cubetas para armazenamento de cubetas de residuos.
Localizada no compartimento de cubetas.

Cuvette bin

Etiqueta “Compartimento de ponteiras”
Compartimento de ponteiras para armazenamento de ponteiras descartdveis de residuos.
Localizada no compartimento de ponteiras.

TIP bin

Etiqueta “Caixa do iniciador”
Caixa do iniciador para armazenamento do iniciador.
Localizada no painel da caixa do iniciador.

Starter box

Etiqueta “S;”
Posiciona o iniciador 1:
Localizada na placa lateral interna da caixa do iniciador.
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Visdo geral do analisador

Etiqueta “S,”
Posiciona o iniciador 2:
Localizada na placa lateral interna da caixa do iniciador.

Etiqueta da interface de distribuicao de fluido externo

Conecta-se aos dispositivos de liquido do sistema externo, residuo liquido concentrado e residuo
liquido leve.

Localizada acima da interface de distribuicdo de fluido externo.

@ O ® o ©

S Thick Raste Liquid Qutlet External Systen Liquid Thin Vaste Liquid Qupleg ™2 e e

Etiqueta “Contador de testes”
Dispositivo para registrar o nimero de testes.
Localizada no canto superior direito do gabinete.

Test counter

Etiqueta “Interruptor do armazenamento de cubetas”
Controla a gaveta de armazenamento de cubetas.
Localizada no painel frontal da gaveta de armazenamento de cubetas.

Cuvette storage switch

Etiqueta “Interruptor de armazenamento de ponteiras”
Controla a gaveta de armazenamento de ponteiras.
Localizada no painel frontal da gaveta de armazenamento de ponteiras.

Tip storage switch
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Etiqueta “porta de rede reserva”
Reservada para conectar varios modulos.
Localizada na parte traseira do gabinete da plataforma de amostras.

Backup network port

Etiqueta “Area de recuperagio inferior”
Controla a area de recuperacao inferior do armazenamento de cubetas.
Localizada na parte superior da gaveta de armazenamento de cubetas.

Lower recove 'y drea

Etiqueta “Area de armazenamento inferior”
Controla a unidade de armazenamento inferior do armazenamento de cubetas.
Localizada na parte superior da gaveta de armazenamento de cubetas.

Lower stora ge area

Etiqueta de aviso “Nao toque durante a operag¢ao”
Avisa aos usuarios: nao toque quando as pegas méveis estiverem em operacao.
Localizada nas seguintes posigoes:
Uma na area de armazenamento sob o0 armazenamento de cubetas e uma na area de
recuperagao inferior.

Do not actuate
during operation

Etiqueta “Cuidado”

Alerta de segurancga, localizada em areas do analisador que podem causar ferimentos, inclusive:
(O Duas dentro da porta da area de reagentes;
2@ Na parte superior da gaveta de armazenamento de cubetas; e
@ Na parte superior da gaveta de armazenamento de ponteiras.
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Caution

Etiqueta “Desligue a energia principal antes de abrir a tampa”
O simbolo e o texto lembram o usuario de travar o analisador durante a operagéo normal.
Localizada nas seguintes posicoes:

@ Proéxima a trava da tampa dianteira.

@ Proxima a trava da tampa traseira.

Please lock the cover when
the analyzer is running.
Switch off the main power
before opening the cover

Caution

Etiqueta “Fechar tampa durante a operagcao”

O simbolo e o texto lembram o usuério de fechar a tampa de isolamento do disco de reagentes
durante a operag¢ao normal do analisador.

Localizada no meio da tampa de isolamento do disco de reagentes.

Close cover
during operation

Caution

Etiqueta “Cuidado ao abrir a caixa”
O simbolo e o texto lembram o usuario de nao abrir 0 gabinete para evitar choque elétrico. Se
precisar de manutencao, entre em contato com nossa empresa ou com 0s técnicos de servigo

autorizados da empresa.
Localizada na parte traseira do gabinete.

To aviod electric shock,do not open
theshell.For service,please contact
our company or the authorized
professional personnel.

'Warning electric shock:
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Visdo geral do analisador

Etiqueta “Cuidado com infecgao”
Lembra o usuario de ter cuidado com possiveis infecgdes biolégicas na area especifica em
questao.
Localizada nas seguintes posic¢oes:
(@ Nas algcas dos compartimentos de cubetas e ponteiras.
@ Acima da saida de residuo liquido na parte traseira do analisador.
3 Na plataforma de amostras.

Warning infection

Etiqueta “Residuo liquido concentrado”

O simbolo e o texto lembram o usuério de que o residuo liquido concentrado é armazenado no
tanque.

Localizada nas seguintes posig¢oes:

No tanque de residuo liquido concentrado.

Thick Waste Liquid

Etiqueta “Residuo liquido leve”

O simbolo e o texto lembram o usuério de que o residuo liquido leve é armazenado no tanque.
Localizada nas seguintes posicoes:

No tanque de residuo liquido leve.

Thin Waste Liquid

Etiqueta “Liquido do sistema”

O simbolo e o texto lembram o usuério de que o liquido do sistema é armazenado no tanque.
Localizada nas seguintes posicoes:

Localizada nos quatro tanques de liquido do sistema.

WASH
LIQUID
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Visdo geral do analisador

Etiqueta “Proibido misturar”
Lembra aos usuarios que o iniciador 1 e o iniciador 2 ndo podem ser misturados.
Localizada dentro da tampa da caixa do iniciador.

2.6.2 Outras etiquetas

Etiqueta Descricao
Fabricante
REF Numero do produto
IVD Analisador médico para diagndstico in vitro

S N |‘ Numero de série

Obs.: Consulte os documentos anexados

A definicao da etiqueta WEEE a seguir é aplicavel somente a estados-membros da Unido
Europeia. O uso da etiqgueta WEEE indica que o produto ndo deve ser processado como lixo
comum. Ao garantir que este dispositivo seja descartado corretamente, vocé ajudara a evitar os
potenciais danos ao meio ambiente e a salude humana decorrentes da exposi¢ao a substancias
perigosas. Para mais informacdes, entre em contato com o distribuidor no qual esse produto foi
adquirido.
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Para cima

Este simbolo significa que a embalagem de transporte deve ser mantida em posicao vertical
durante o transporte.

Localizada no centro da parte superior dos quatro lados da caixa da embalagem.

Manter seco
Este simbolo significa que a embalagem de transporte deve ser mantida ao abrigo da chuva.
Localizada no centro da parte superior dos quatro lados da caixa da embalagem.

r L

.
.
AT

- -
Fragil
Este simbolo indica que o conteddo na embalagem de transporte € fragil e vocé deve manuseé-la
com cuidado durante qualquer locomogao.
Localizada no centro da parte superior dos quatro lados da caixa da embalagem.

r =1

Nao rolar
Este simbolo indica que a embalagem de transporte nao deve ser rolada quando em movimento.
Localizada no centro da parte superior dos quatro lados da caixa da embalagem.

r 1
»
Ry SN
v.v
- -
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Nao empilhar

Este simbolo indica que o pacote de transporte nao deve ser empilhado com mais de uma
camada de altura.

Localizada no centro da parte superior dos quatro lados da caixa da embalagem.

r 1

2.7 Acessorios necessarios, mas nao fornecidos

Numero de catalogo Nome
130105000101 Recipiente de reacao
130207000501 Ponteira
130210000201 Saco de residuos
130210000101 Saco de residuos

130299005M Concentrado de
lavagem
130299007M Solugao~de Ilmpeza de
tubulacao do sistema
130299027M Starter 1+2
130299006M Verificagéo de luz
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Instalacdo do analisador

Capitulo 3 Instalacdo do analisador

3.1 Exigéncias de armazenamento e transporte do analisador

3.1.1 Exigéncias de armazenamento

O analisador totalmente automatico de imunoensaio por quimioluminescéncia MAGLUMI X8
ainda embalado deve ser armazenado em um ambiente bem ventilado, livre de gas corrosivo, a
temperaturas entre -20 e 55 °C, com umidade relativa de até 93% e pressao atmosférica de 50,0
a 106,0 kPa.

3.1.2 Exigéncias de transporte

O analisador totalmente automatico de imunoensaio por quimioluminescéncia MAGLUMI X8
deve ser despachado com o status de embalado de acordo com os requisitos do contrato de
pedido. Ele deve ser mantido protegido de impactos violentos, umidade ou luz solar.

3.2 Exigéncias de instalacao

3.2.1 Exigéncias de espaco

A instalacdo do analisador deve atender as seguintes exigéncias a fim de garantir o espaco
necessario para a operacao, manutencao e reparo adequados:

® A distancia entre o lado esquerdo do analisador e a parede ndo pode ser inferior a
80 cm.

® A distancia entre o lado direito do analisador e a parede nao pode ser inferior a 150 cm.

® A distancia entre o painel traseiro do analisador e a parede ndo pode ser inferior a
80 cm.

® A distancia entre a frente do analisador e outros instrumentos nao pode ser inferior a
180 cm.

® Certifique-se de fornecer espaco para a instalacdo do dispositivo de drenagem de
residuo liquido.

® Deve haver espago suficiente ao redor da tomada elétrica para facilitar a conexao e a
desconexdo do cabo de alimentagdo. Nao coloque o analisador em uma posicao que
dificulte a desconexao do dispositivo.
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Instalacdo do analisador

® Abra o pacote para verificar se todos os componentes estdo presentes com base na
lista de embalagem. Se algo estiver faltando, entre em contato com a Shenzhen New
Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. ou com seu agente local; e

® Inspecione cuidadosamente a aparéncia do analisador em busca de danos. Se vocé
encontrar algum dano, entre em contato com a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. ou com seu agente local.

3.3.2 Movimentacao e posicionamento

® E possivel empurrar o analisador (rodizios embutidos) para movimentagdes por
distancias curtas. Levante os pés de suportes antes de movimentar.

® E necessario manter o analisador na posigdo vertical durante todo o processo de
movimentagao e o dispositivo ndo deve ser inclinado ou colocado de lado. Ele deve ser
movido de modo lenta e suave.

® FEvite vibragdes durante a movimentacdo. O analisador deve ser inspecionado e
depurado apds a movimentagao e antes da operacao.

® Os quatro pés devem ser abaixados até o solo depois que o analisador for posicionado.
O analisador deve estar preso e nao pode balancar. A altura dos pés deve ser ajustada
de modo que o analisador fique nivelado.

3.4 Instalacao do analisador

O analisador deve ser instalado por profissionais de nossa empresa. Recomenda-se que 0
usuario ndo desmonte nem instale o analisador, exceto para a manutengao de rotina do sistema.

3.4.1 Conexao elétrica

® Conecte o monitor, o teclado e 0 mouse nas portas correspondentes do computador.

® O cabo da interface sensivel ao toque do monitor deve ser conectado na porta USB na
parte traseira do computador.

® Conecte os cabos de forca do gabinete do computador e do monitor as portas
correspondentes.

® Conecte o cabo de alimentagéo do analisador a uma fonte de alimentacdo que atenda
aos requisitos especificados.

® Conecte as trés portas de rede do roteador separadamente a uma porta de rede no
computador, a porta de rede do painel de controle na parte traseira do analisador e a
porta de rede interna da plataforma de amostras.
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Instalac@o do analisador

3.4.2 Conexao de liquido do sistema

Abra a porta do gabinete do analisador, retire a bandeja de liquido do sistema, posicione o
tanque fixo de liquido do sistema no canto superior direito da bandeja, instale o sensor de nivel
de liquido do tanque fixo no lado superior direito do tanque fixo, e instale a linha de saida da
bomba de transferéncia de liquido do sistema na parte inferior esquerda do tanque fixo. Em
seguida, insira a junta do tubo préxima ao tanque fixo no conector rapido abaixo do tanque fixo.
Posicione o tanque de transferéncia de liquido do sistema no canto superior esquerdo da bandeja,
insira a junta do tubo préxima ao tanque de transferéncia no conector rapido abaixo do tanque de
transferéncia e carregue a linha de entrada da bomba de transferéncia de liquido do sistema no
canto inferior esquerdo do tanque de transferéncia.

——

transfer tank

loading tank
loading tank

Fig. 3.4-1 Tanque de transferéncia de liquido do sistema e conexao fixa do tanque

® Se estiver usando o tanque integrado de carregamento de liquido do sistema, posicione
os dois tanques de carregamento de liquido do sistema diretamente na frente da
bandeja de liquido do sistema e insira os dois encaixes de tubo diretamente na frente do
palete no acoplamento rapido diretamente abaixo do tanque de carga.
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Instalacdo do analisador

Fig. 3.4-2 Conexao do tanque de carregamento de liquido do sistema

® Se 0 mddulo estiver configurado com um mdédulo de configuragé@o de liquido do sistema
externo, conecte a saida do médulo de configuragcao de liquido do sistema a porta de
liquido do sistema externo na parte traseira do analisador e conecte a porta de liquido
do sistema externo ao conector rapido abaixo do tanque de transferéncia de liquido do
sistema.

3.4.3 Conexao de residuo liquido

Se usar um tanque de residuo liquido concentrado externo, conecte a saida de residuo
liquido concentrado (THICK_WASTE) na parte traseira do analisador a entrada do tanque de
residuo liquido concentrado e, em seguida, conecte o sensor de residuo liquido concentrado ao
plugue do sensor de residuo liquido concentrado.

Se usar um tanque de residuo liquido leve externo, conecte a saida de residuo liquido leve
(THIN_WASTE) na parte traseira do analisador a entrada do tanque de residuo liquido leve
usando um tubo, e entdo conecte o sensor de residuo liquido leve ao plugue do sensor de
residuo liquido leve.

Se o residuo liquido for conectado a tubos de descarga especificos do usuario, use tubos
para conectar separadamente as saidas de residuo liquido concentrado e leve aos tubos de
descarga.

a

External System 1,
' U

Fig. 3.4-3 Método de conexao para saida de residuos

Instrugdes operacionais Pégina 3-5

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_2_ EQUIPAMENTO.pdf (53/168)

363/689



Instalac@o do analisador

3.5 Inicializacao e confirmacao de status do sistema

Apo6s a instalacéao, certifique-se de que os sistemas elétrico e de comunicagcao tenham sido
conectados corretamente ao analisador e ao computador. Enquanto isso, certifigue-se de que
todos os tubos estejam conectados corretamente ao analisador e ndo estejam frouxos. Em

seguida,
1.

ligue e inicie o sistema.

Ligue a alimentacao elétrica do analisador totalmente automatico de imunoensaio por
quimioluminescéncia MAGLUMI X8 e ligue os interruptores UNIT (moédulo de
imunoensaio) e RACK (sistema de processamento de amostras) no painel de controle
na parte traseira do analisador.

Apos fazer login no sistema operacional Windows, inicie e faga login no software do
usuario.

O analisador entrara em status inicializado depois que o usuario fizer login no software
do usuario e cada componente do analisador concluir a inicializagao.

Carregue suprimentos, como cubetas, ponteiras descartaveis, liquido do sistema e
iniciadores.

Confirme que cada status seja exibido no software, verifigue se a temperatura esta
dentro do intervalo normal e verifique se ha niveis suficientes de consumiveis sélidos e
liquidos.

Verificacdo de teste do sistema. Execute cinco testes de cromatografia liquida (LC) e
dez testes de BGW (consulte “4.2.3 Confirmar status do analisador” para as etapas e os
resultados necessarios). Quando os resultados do teste do sistema atenderem aos
requisitos, o teste do sistema foi aprovado.
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Capitulo 4 Operacao basica

Esta secao introduz principalmente o processo basico de operagao do sistema. Os usuarios
podem realizar operagdes basicas de rotina ap6s aprender o contelido desta secao.

4.1 Processo de operacao de rotina

Tabela 4.1-1 Processo de operacao de rotina

Etapas de operacao

Procedimento

1. Verificagbes pré-inicio
(1) Verifique a fonte de
alimentacao
(2) Verifique o analisador

Confirme se a fonte de alimentagéo esta normal.
Verifique a aparéncia e o status do analisador conforme
necessario.

2. Conecte a fonte de
alimentacao

Ligue a alimentagcao e os interruptores UNIT (modulo de
imunoensaio) e RACK (sistema de processamento de
amostras) do analisador.

3. Facga login no software do
usuario

Digite 0 nome de usuério e a senha do operador na caixa
de dialogo de login do software.

4. Verifigue os consumiveis

Confirme se o sistema tem niveis suficientes de liquido,
iniciador S1, iniciador S2, cubetas e ponteiras descartaveis
para o teste de amostra.

5. Confirme o status do
instrumento
(1) Confirmagéao do status

(2) Confirmagéo do teste do
sistema

Na interface [Status] do software, confirme os status da
temperatura, tensdo, umidade, consumiveis e residuos.
Aguarde até que todos os status sejam exibidos em verde
antes de testar.

Realize as operagdes de teste do sistema e confirme se os
valores medidos do teste de LC e do teste de BGW estao
dentro do intervalo permitido.

6. Confirme as condig¢des do
teste
(1) Confirme os parédmetros
do ensaio
(2) Configuragdes de perfil

Confirme os parametros do ensaio do teste.
Defina o perfil com base nas condi¢des reais.

7. Preparagao de reagentes
(1) Confirme os volumes
restantes do reagente
(2) Tempo de agitacdo das
microesferas magnéticas

Certifique-se de que o numero restante de testes de
reagente para cada ensaio seja suficiente para concluir o
teste das amostras.

Certifique-se de que as microesferas magnéticas do
reagente tenham sido agitadas por pelo menos 30 minutos.

Instru¢des operacionais
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Certifiqgue-se de que o reagente tenha sido calibrado e

8. Calibragéo do ensaio de teste | execute o procedimento para calibrar os reagentes que
Registro de ensaio de CQ nao tém uma calibragéo valida.

Execute procedimentos de CQ nos reagentes

Registre a amostra de rotina.

9. Inscricdo da amostra Registre a amostra STAT.
Registre a amostra diluida.
10. Inicio do teste Cligue no botéo <Iniciar> para testar.

Registre as amostras adicionadas durante o andamento do
teste. (Se a amostra adicionada for uma amostra STAT, é
11. Teste de amostra necessario registra-la como uma amostra STAT. Se for

adicionada uma amostra diluida, é necessario registra-la como uma
amostra diluida.)

Cligue no botéo <Iniciar> para testar.

12. Confirmagéao do resultado Consulte, recalcule, reteste, exclua e imprima os
do teste resultados do teste.

13. Procedimentos ao terminar
e sair do software
operacional Feche o software operacional.

Suspenda o analisador no software ou desligue a fonte de

alimentacdo do analisador ou do computador.

Retire o kit de reagentes da area de reagentes.

15. Procedimentos no final Esvazie o recipiente de residuos, o compartimento de

cubetas e o compartimento de ponteiras.

14. Suspensao ou desligamento

4.2 Preparacao para analise
Conclua a preparagao para a andlise rotineira de amostras seguindo as etapas abaixo.
4.2.1 VerificacGes pré-inicio

Inspecione o0s seguintes itens antes da inicializagdo para garantir que o sistema funcione
normalmente apos a inicializagao.

1. Verifique a fonte de alimentacao para garantir a fonte de alimenta¢do normal.

2. Verifigue os cabos de comunicagéo e fios elétricos do analisador e do computador para
confirmar que estejam conectados e sem folga.

3. Verifique se o liquido do sistema, iniciador 1 e iniciador 2 estdo conectados corretamente
e se o volume de liquido é suficiente.

4. Verifique se ha cubetas e ponteiras descartaveis suficientes.

5. Verifique se o tanque de residuo liquido esta vazio.

Pagina 4-2 Instrugdes operacionais
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Operagdo bdsica

4.2.4.1 Carregamento de cubetas e ponteiras descartaveis

® Carregamento das cubetas

Caixas de cubetas novas e caixas de cubetas de residuos sdo armazenadas dentro da
gaveta de armazenamento de cubetas. A gaveta esta localizada no lado esquerdo do gabinete do
analisador e cada fungéo é controlada por um botdo da gaveta, um botao para cima e um botao
para baixo.

Botao Cor daluz Descrigao
indicadora
Botao da gaveta Verde A gaveta de armazenamento de cubetas esta em

status operacional em espera. Pressione o botao
e a gaveta abre ou fecha sozinha.

Verde piscando A gaveta de armazenamento de cubetas esta
com status em funcionamento. Pressione o botéo
da gaveta e a gaveta para de se mover
imediatamente, pressione novamente o botdo da
gaveta e a gaveta continua se movendo.

Laranja A gaveta de armazenamento de cubetas esta
com o status ocupado e o botdo esta em status
invalido.

Laranja piscando | A gaveta de armazenamento de cubetas esta
com o status de erro e o botdo esta em status
invalido. Nessas circunstancias, empurre (ou
puxe) a gaveta e ela se move para dentro (ou
para fora).

Sem cor O analisador nao foi inicializado e, sendo assim,
a gaveta de armazenamento de cubetas pode ser
aberta ou fechada manualmente.

Botdo da area de Verde A area de armazenamento inferior do
armazenamento armazenamento de cubetas estd em status de
inferior espera e operacional. Pressione o botédo e a area

de armazenamento inferior sera ajustada para a
altura mais adequada para colocar as caixas de
cubetas.

Laranja A area de armazenamento inferior do
armazenamento de cubetas estd em status
ocupado e o botdo da area de armazenamento
inferior esta em status invalido.

Sem cor O analisador nao foi inicializado e 0 mecanismo
de elevacdo da area de armazenamento inferior
pode ser movido manualmente.

Instru¢des operacionais Pagina 4-5
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Operagdo bésica

Botdo da &reade | Verde A &rea de recuperagdo inferior do
recuperagao armazenamento de cubetas esta com status em
inferior espera e operacional. Pressione o botédo e a area

de recuperagdo inferior serd ajustada para a
altura mais adequada para retirar as caixas das
cubetas.

Laranja A d4rea de recuperacdo inferior do
armazenamento de cubetas esta em status
ocupado e o botdo da area de recuperagdo
inferior esta em status invalido.

Sem cor O analisador nao foi inicializado e, sendo assim,
0 mecanismo da estrutura de elevagao da area
de recuperagao pode ser  acionado
manualmente.

Procedimento:

Faca login no software do usuario. Apds a inicializagdo do analisador, verifique a
quantidade de cubetas novas disponiveis e a quantidade de cubetas de residuos no
software.

Remova a embalagem da cubeta e prepare-se para testar o nimero necessario de
caixas de cubetas novas.

Aguarde até que o indicador do botdo da gaveta fique verde e, em seguida, pressione o
botdo da gaveta. A gaveta se movera para fora do analisador e o indicador do botao
comecard a piscar na cor verde ao mesmo tempo.

Aguarde até que o botdo gaveta e o indicador do botdo da area de armazenamento
inferior fiquem verdes sem piscar e, em seguida, é possivel carregar a caixa de cubetas
novas.

Segure uma ou mais caixas de cubetas pela alca com as duas maos e coloque
cuidadosamente as caixas de cubetas na area de armazenamento inferior da gaveta
(conforme exibido na Figura 4.2-1). Pressione o botdo da area de armazenamento
inferior e a area de armazenamento inferior ajustara a altura de carregamento. Aguarde
até que o indicador do botao da area de armazenamento inferior esteja verde sem piscar
e coloque o préximo lote de caixas de cubetas.

Pagina 4-6
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Operagdo bdsica

Fig. 4.2-1 Insercao de uma caixa de cubetas novas

6. Quando o indicador do botdo da area de recuperagao inferior estiver na cor verde sem
piscar, segure uma ou mais caixas de cubetas de residuos pela alga com as duas méos
e retire cuidadosamente as caixas de cubetas de residuos da area de recuperagao
inferior da gaveta. Pressione o botdo da area de recuperacao inferior e a area de
recuperagao inferior ajustara a altura de carregamento. Aguarde até que o indicador do
botéo da area de recuperacgéo inferior esteja verde sem piscar e retire o préoximo lote de
caixas de cubetas.

7. ApoOs substituir a caixa de cubetas, pressione o botdo da gaveta. A luz indicadora do
botédo da gaveta piscara na cor verde. Aguarde até que a gaveta se mova para a posicao
interna fixa do analisador € o indicador do botdo da gaveta seja exibido na cor verde sem
piscar. O procedimento de carregamento esta concluido.

Obs.:

1) Preste atencéo a quantidade de cubetas restantes antes e durante os
testes!

2) Se o analisador nao tiver sido usado por uma semana, esvazie o
armazenamento de cubetas antes do uso para garantir que as cubetas
estejam limpas.

3) A caixa de cubetas e o armazenamento de cubetas sdo projetados
para evitar erros. Insira-os na orientacao correta.

4) Apés inserir uma caixa de cubetas novas, certifique-se de retirar as
caixas de cubetas de residuos, caso contrario, isso afetara o uso
normal do analisador.

Instrugdes operacionais Pégina 4-7
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Operagdo bésica

® Carregamento de ponteiras descartaveis

A gaveta de armazenamento de ponteiras para o carregamento de ponteiras descartaveis
esta localizada no lado esquerdo do analisador. Suas varias fungdes sio controladas usando os

botdes da gaveta.

Botao Cor daluz Descrigao
indicadora
Botao da gaveta Verde A gaveta de armazenamento de ponteiras

estd em status operacional em espera.
Pressione o botao e a gaveta abre ou fecha
sozinha.

Verde piscando

A gaveta de armazenamento de ponteiras
esta com status em funcionamento. Pressione
0 botdo da gaveta e a gaveta para de se
mover imediatamente, pressione novamente o
botdo da gaveta e a gaveta continua se
movendo.

Laranja

A gaveta de armazenamento de ponteiras
esta com o status ocupado e o botédo esta em
status invalido.

Laranja piscando

A gaveta de armazenamento de ponteiras
esta com o status de erro e o botdo esta em
status invalido. Nessas circunstancias,
empurre (ou puxe) a gaveta e ela se move
para dentro (ou para fora).

Sem cor

O analisador nao foi inicializado e a gaveta de
armazenamento de ponteiras pode ser aberta
ou fechada manualmente.

Procedimento:

1. Faca login no software do usuario. Apds a inicializagdo do analisador, verifique
software a quantidade de ponteiras descartaveis disponivel.
2. Remova a caixa de ponteiras descartaveis e prepare a quantidade necessaria

ponteiras descartaveis para o teste.

no

de

3. Aguarde até que o indicador do botdo da gaveta fique verde e, em seguida, pressione o
botdo da gaveta. A gaveta se movera para fora do analisador e o indicador do botao
comecgara a piscar na cor verde ao mesmo tempo.

4. Aguarde até que o indicador do botdo da gaveta mostre figue com o status na cor verde
sem piscar e, em seguida, é possivel carregar a caixa de ponteiras novas.

5. Retire a caixa de ponteiras com as ponteiras descartaveis utilizadas e o suporte de
montagem correspondente, pressione as algas em ambos os lados da caixa de ponteiras
de residuos para retirar a caixa de ponteiras de residuos do suporte de montagem da
caixa de ponteiras.

Pagina 4-8
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Operagdo bdsica

4.2.5.1 Estrutura do kit de reagentes

Um kit de reagentes tem a seguinte estrutura basica:

1.
5‘ T . NSNS 7N P — r ) 2
6 1 11 11 1] 11 3
7 el 4

U U L

Fig. 4.2-3 Estrutura do kit de reagentes

1. Pelicula de vedagado: usada para vedar os reagentes. A sonda de reagentes do
analisador entra no kit de reagentes através da pelicula de vedacado para a coleta de
reagente.

2. Alga: usada para carregar e remover o kit de reagentes.

Etiqueta RFID: registra as informagdes dos reagentes do kit de reagentes.

4. Etiqueta de ID: informagdes que indicam os componentes do reagente, nome, data de
validade etc. do kit de reagentes.

5. Clipe de fixagado: usado para prender o kit de reagentes inserido na area de reagentes.

6. ID em carater cego: usado para bloquear o optoacoplador quando o kit de reagentes é
inserido na area de reagentes, permitindo sua identificagao.

7. Equipamento de mistura de microesferas magnéticas: combina com o agitador da area
de reagentes para misturar as microesferas magnéticas.

w

4.2.5.2 Carregamento do kit de reagentes

1. Preparacao do kit de reagentes

Certifique-se de que o kit de reagentes seja inserido na orientagéo correta (com a pelicula de
vedacao voltada para cima) e nao inverta nem agite o kit de reagentes.

1) Remova a caixa de embalagem do kit de reagentes do refrigerador.
2) Retire o kit de reagentes da embalagem.

3) Verifique se ha vazamentos na pelicula de vedagao ou em outras pegas do kit de
reagentes. Se houver vazamento de liquido, entre em contato com o agente em
tempo habil.

Instrugdes operacionais Pagina 4-11
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Operagdo bdsica

Status do kit de reagentes indicados pelas cores do indicador da area de reagentes:

Cor da luz indicadora

Status do kit de reagentes

Sem cor

Em estado ocioso, o kit de reagentes pode ser carregado

Verde sem piscar

Status de espera. O rack esta carregado com um kit de
reagentes.

Verde piscando

O kit de reagentes no rack concluiu o teste e pode ser
retirado.

Amarelo sem piscar

Status em execucgédo. O kit de reagentes esta em uso.

Amarelo piscando

Status de erro. Por exemplo, um kit de reagentes em uso é
removido.

3. Confirme o volume residual de reagentes

ApoGs a leitura da etiqueta RFID do reagente na area de reagentes e a insergéo correta do kit
de reagentes, é necessario confirmar se o nimero de testes restantes exibidos na secéo de
reagentes é suficiente para este teste de amostra. Se o reagente nao for suficiente para finalizar
o teste de amostra atual, carregue um novo kit de reagentes na area de reagentes.

4. Tempo de agitagao das microesferas magnéticas dos reagentes

Quando um kit de reagentes tiver sido inserido, 0 nome do ensaio do kit de reagentes, o
ndamero de testes restantes do reagente, o status de calibragdo e o tempo de agitacdo da
microesfera magnética serao exibidos no rack de reagentes correspondente na caixa de dialogo
[Reagente]. Para mais detalhes, consulte “5.4.1Informagdes do reagente”.

Instru¢des operacionais
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Operagdo bésica

4.2.6 Carregamento de amostras

4.2.6.1 Estrutura do rack de amostras

Fig. 4.2-4 llustracédo do rack de amostras

(1) Alga (2) Suporte do tubo de ensaio  (3) Etiqueta de ID do rack de amostras
(4) Tubo de ensaio (5) Etiqueta do tipo de rack (6) Cavidade na parte inferior
de amostras

O rack de amostras € composto principalmente pelos seis componentes acima. Cada rack
de amostras pode armazenar dez tubos de ensaio com didmetro de 8 a 12 mm e altura de 60 a
120 mm. E possivel diferenciar racks de amostras de diferentes tipos funcionais por sua cor.

Tipo Cor do suporte do tubo de Uso
ensaio
Rack de rotina Cinza Usado para testes de rotina de amostras
Rack STAT Vermelho Para teste de amostra STAT
Rack LT Roxo Usado para testes LT
Rack QC Branco Usado para teste de material de CQ
Rack de calibracéo | Amarelo Usado para teste de calibragédo
Pagina 4-14 Instrugdes operacionais
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Operagdo bdsica

4.3.1 Registro do ensaio de calibracao

Cligue no botdo <Reagente> no menu principal para acessar a interface [Reagente].
Verifigue os reagentes que precisam ser calibrados e, em seguida, clique no botdo <Registrar
Cal.> para concluir o registro dos ensaios de calibragdo. Clique no botédo <Iniciar> na barra de
operacao para executar o teste de calibracéo.

HCG
Anti-TPO

8 00 100 100 100 100
= 28:02 2803 2804 28:05 28:06

i
B
H
"
7
™~
]
8
-
N
w
]
o
£
w
a
&
]

40 41 42

25-OH Vit D

Al
CA242
14
HisAg

100 2 100 100 100
28:06 28:07 28:08 2814 2814

= Registro de Cal @] Resultado da Cali, | curva de calibragso 2= Lista de inf. reag E Consumo de reagente

“O

Fig. 4.3-1 Interface Reagentes

Quando o teste de calibracao estiver concluido, clique duas vezes no reagente do ensaio
correspondente ou no reagente selecionado e clique no botdo <Detalhes> para acessar a
interface [Informacoes detalhadas de calibracao do reagente]. Visualize as informagdes da
curva de trabalho e aceite ou rejeite a nova curva de trabalho.

Selecione a opgéao Validar e clique no botdo <Salvars> para concluir a validagdo dos novos
dados de calibragdo. Selecione a opcao Rejeitar e clique no botao <Salvar> para descartar os
novos dados de calibracdo. Vocé pode registrar e executar novamente as calibracées interface
[Reagente].

Instru¢des operacionais Pégina 4-17
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Operagdo bésica

Detather do reagents
Nome do reagente: FT4 Ne fote: 201902251 N®do kit 1
ID da curva mestre: 20150723083000 Total de testes de reagents 100 Testes restantes. 96
Data de validade do reagente: 2020-05-02 00:00:00 Data de valid. da calib: 2020-06-19 21:04:06 Ultima data de calibraggo: 2020-06-12 21:04:06

Calibradar 1 Calibrador 2
671320 384703
| RLU 672341 388712
Les08 ™~
™ \ RLU médio 671830 386707
%
CV de RLU 011 073
Desenvolv. de RLU[%] 14 04
Conc. esperada 1260 6970
Conc. calculada 1.260 6.970
Desenv. de Conc.[%] 00 00
% +% -% +%
Tolerancias de conc. 50 50 50 50
— T
0 = b Toleréncias de RLU 50 50 50 50

D Recalc. amaostras associadas
Validar a Salvar @ Histérico calibr. ﬁ Imprimir ) Retornar

Fig. 4.3-2 Informagdes detalhadas da calibragéo do reagente

4.3.2 Registro de ensaio de CQ

Clique no botéo <Lista de trabalho> no menu principal para acessar a interface [Lista de
trabalho], carregue corretamente o rack de CQ com o material de CQ, selecione a posi¢céo do
material de CQ e clique no botdo <CQ> para acessar a interface [Registro de CQ]. Selecione o
material de CQ na lista e selecione o ensaio de CQ, depois clique no botdo <Registrar> para
concluir o registro do ensaio de CQ.

Reginrs de CQ
N Nome do CQ N°do lote do CQ | Nivel Cédigo de barra: | Data de valide
1 TSH 0051900501 1 2020-12-21
2 AFP 0261800302 1 2020-12-21
3 CA724 06718003012 1 2020-12-23
4 T4 00219003012 1 2020-12-23

/ Registro X cancsiar

Fig. 4.3-3 Registro de CQ

4.3.3 Inscricao da amostra

Clique no botao <Lista de trabalho> no menu principal para acessar a interface [Lista de
trabalho].

Pégina 4-18 Instrucdes operacionais
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Operagdo bdsica

Carregue a amostra a ser testada no rack de amostras (se a amostra tiver um codigo de
barras, mantenha o cédigo de barras voltado para a abertura do rack de amostras). Insira o rack
de amostras corretamente na plataforma de amostras, clique no botao <Leitura> e selecione o
rack de amostras que deseja ler. O analisador vai fazer a leitura e identificar os cddigos de barras
de todos os racks de amostras na plataforma de amostras selecionada. Apds a conclusao da
leitura, o software exibe os nimeros de racks de amostras lidos e os nimeros de codigo de
barras lidos.

Selecione o rack de amostras a ser editado, digite a ID da amostra (ndo é necessario se
houver um cédigo de barras), selecione o item desejado na Area de selecdo de itens ou use a
funcdo de perfil para selecionar rapidamente varios ensaios de teste para concluir o registro de
amostras.

Se estiver registrando uma amostra STAT, insira diretamente na plataforma de amostra o
rack STAT onde a amostra STAT esta localizada e faca a leitura do cédigo de barras. O método
de registro € o mesmo usado para uma amostra normal e o rack STAT tem prioridade para o
teste.

Se for necessario diluir a amostra, selecione primeiramente o ensaio a ser diluido e clique no
botédo <Diluicao> para selecionar a razao de diluigao.

Se usar o recurso LIS, s6 é necessario configurar e conectar corretamente o servidor LIS.
Depois que a ID da amostra for inserida, o analisador recuperard automaticamente os ensaios de
teste de amostra no servidor LIS.

Depois que o registro da amostra estiver concluido, um usuario pode clicar no botéo <Lista
de testes> para visualizar todos os status de teste registrados, além de excluir e modificar o
nimero de repeticbes ou exportar dados. Como alternativa, o usuario pode clicar no botéao
<Procurar> para visualizar ensaios editados para cada amostra ou o nimero de registros de
cada ensaio e 0 numero restante de testes para o reagente.

1 A00L 16
2 RO0Z 17
3 A003 18
4 A004 19
5 A00S 20
6 RO06 21
7 A007
8 A008 2
24
12 2
14 2
15 30 T, varredura Q Diluiéo = Lista de tastes @ Procurar
Fig. 4.3-4 Lista de testes
Instru¢des operacionais Pégina 4-19
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Operagdo bdsica

4.5 Processando os resultados

Clique no botao <Resultado> no menu principal para acessar a interface [Resultado]. Essa

interface exibe informagdes de resultado para todas as amostras do dia.

[ 1D da amostra Ensaio Diluicao
7] xo08 1 FT3
7] xo0s 1 T4

[¥] Resuttadodencje. O Pesquisar

- -
«y Nova medicio

Fig. 4.5-1 Resultados do teste

Status
Registro

Registro

-+L1§ Online

[ recalc

3+ Exportar

Registros. 2

o de término

5 Imprimir

O usuario pode clicar duas vezes nos detalhes de qualquer resultado ou clicar no botédo
<Detalhes> apods selecionar as informagdes do resultado para verificar os detalhes dos
resultados dos testes laboratoriais.

Ao marcar a caixa de selegdo antes de cada informagdo de resultado, ou ao selecionar
varios resultados de teste ao mesmo tempo na caixa de selecdo intitulada “N.° de série da
amostra” e, em seguida, clicar em um botdo de funcdo abaixo da lista de resultados, o usuario

pode realizar operagdes como excluir, testar novamente, criar rede, recalcular etc.

Clique no botdo <Pesquisar> na parte inferior da interface [Resultado] para exibir a
interface [Pesquisar resultado]. Em seguida, insira os critérios desejados nos critérios de
pesquisa, clique no botdo <OK> e as informacdes sobre o histérico de resultados de teste
consultados sao exibidos na lista de resultados de teste.

4.6 Final da analise

Quando todos os testes estiverem concluidos, o usudrio pode fechar o software do usuario e
fazer logoff do sistema operacional Windows antes de desligar a fonte de alimentacéo de cada

parte.

Instru¢des operacionais
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Operagdo bdsica

4.6.4 Remocao e manutencao do rack de amostras

4.6.4.1 Removendo o rack de amostras

1. Abra a porta da plataforma de amostras.

2. Segure a alga do rack de amostras e puxe cuidadosamente o rack de amostras para fora
da plataforma de amostras até que ele esteja completamente fora da plataforma de
amostras. Se os tubos de ensaio de amostras estiverem vazios, descarte-os de acordo
com as regulamentacdes relevantes.

3. Se os tubos de ensaio de amostras nao estiverem vazios e puderem ser usados no
futuro, embale e armazene as amostras de acordo com as regulamentagdes
laboratoriais relevantes.

4.6.4.2 Manutencao do rack de amostras

Em casos especiais, o rack de amostras requer manutencao.
® Caso 1: apds contato direto com substancias biogquimicas.
® Caso 2: nao é possivel fixar tubos de amostra no rack de amostras.

O caso 1 é tratado da seguinte maneira:

1. Transfira todas as amostras do rack de amostras contaminado para um outro rack de
amostras limpo.

2. Mergulhe o rack de amostras contaminado em uma solugao de cloreto de sédio a 0,1%
por 15 a 30 minutos; visando evitar a corros&o do rack de amostras, o tempo de imerséo
nao deve ultrapassar 30 minutos.

3. Remova o rack de amostras e seque-o0 com uma toalha limpa e seca.

O caso 2 é tratado da seguinte maneira:
1. Use uma ferramenta pontiaguda e insira a ponta sob a aba de metal do retentor interno
do slot do rack de amostras, conforme exibido na Figura 4.6-1, e levante o retentor
cuidadosamente.

Instru¢des operacionais Pagina 4-23
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Fig. 4.6-1 Levantando o retentor
2. Insira um tubo de teste que atenda as especificagbes para verificar se é possivel fixa-lo.
3. Se nao for possivel fixa-lo, repita as etapas 1 e 2 até que ele possa ser fixado.

4.6.5 Descarte de residuos

4.6.5.1 Descarte de cubetas e ponteiras descartaveis de residuos

® Descarte de cubetas de residuos

As cubetas de residuos ficam alojadas no compartimento de cubetas no lado inferior direito
do gabinete do analisador. O software contabiliza automaticamente as cubetas de residuos,
sendo possivel visualizar seu status nas interfaces [Inicio] e [Status].

Retire a lixeira de cubetas, retire o saco de residuos da lixeira de cubetas, substitua o saco
de residuos por uma nova e feche a lixeira de cubetas. Vede o saco de residuos descartado com
uma tampa e descarte-o adequadamente.

Aviso:

1) Apds esvaziar a lixeira, certifique-se de redefinir o nimero de cubetas de
residuos, caso contrario, a mensagem de aviso permanecera.

2) Como o material residual nas cubetas pode causar infeccao, é
necessario coloca-las em um saco de residuos. Descarte as cubetas de
residuo e o residuo liquido de acordo com as leis e regulamentagdes
locais.

® Descarte de ponteiras descartaveis de residuos

As ponteiras descartaveis de residuos ficam alojadas no compartimento de ponteiras no
ponto intermediario a esquerda do gabinete do analisador. O software contabiliza
automaticamente as ponteiras descartaveis de residuos, sendo possivel visualizar seu status nas
interfaces [Inicio] e [Status].

Pégina 4-24 Instrucdes operacionais
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Fungdes do software

Capitulo 5 Funcgdes do software

5.1 Introducao a interface do software

Clique duas vezes no icone de software do usuario na area de trabalho apés fazer login no
sistema operacional Windows. Uma caixa de dialogo de login sera exibida na interface apds a
inicializacado do software. Insira seu nome de usuéario e senha. Em seguida, cligue no botao
<Login> para acessar a interface principal do software do usuario. A estrutura de cada parte da
interface do software é apresentada abaixo.

Liquido do sistema(0.0L)

Iniciador Temperatura
Espera
Nova quantidade de cubetas Tensio
(2912)
] .
Quantidade de TIP descartaveis 00.00.00 Calibragdes pendentes
(354) FT4,FT3 HCG Anti-TPO,AL.
Quantidade de caixas de Amostras: [ (0/40) - »
descarte da cubeta(0) b ) J Ultimo horario de BGW
Testes: 1(0/2) / 0000-00-00 00:00:00
Lixeira da cubeta /
/ Horério da Ultima manutencio

Lixeira de TIP / 0000-00-00 00:00:00
Residuo liquido

_/

Fig. 5.1-1 Interface do software do usuario

5.1.1 Menu principal

O menu principal exibe 8 botdes de menu.

j [¢]
€0]

Teste sist. Status

Lista de trab. Resultado Reagente

Fig. 5.1-2 Menu principal do software do usuario

Instrugdes operacionais Pégina 5-1
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Funcgdes do software

As descri¢des das fungdes relacionadas aos botdes séo as seguintes.

Botao Funcao

Lista de trabalho Registrar amostras e testes de CQ, executar verificagdes e outros
procedimentos.

Resultado Verificar ou excluir os resultados do teste de amostra, realizar novos
testes ou outras operagdes.

Reagente Verificar as informacdes do reagente, registrar a calibragéo do reagente,
verificar os resultados da calibragéo ou realizar outras operacoes.

cQ Visualizar resultados de CQ, estatisticas de resultados de CQ, graficos

de CQ e realizar outras operagoes.
Teste do sistema Usado para registrar testes do sistema, verificar resultados de testes do
sistema e operacdes similares.

Status Verificar a temperatura, tensdo, consumiveis do analisador etc.
Configuracoes Definir informacdes do ensaio, informagdes do perfil, rede, idioma etc.
Inicio Exibe o status da parte atual do analisador, contagens de teste etc.

5.1.2 Interfaces

As interfaces sdo usadas para mostrar os detalhes de cada fung¢é@o principal do menu
principal e cada interface € nomeada com base em uma fungao principal do menu principal. A
figura a seguir mostra a interface [Lista de trabalho].

A00L 16
A002 17

A003 18

0 ~N o v b w N -
B
=1
=4
&

15 30 i, varredura Diluigao = Lista de testes & Procurar

Fig. 5.1-3 Interface [Lista de trabalho]

5.1.3 Submenus

Cligue no botdo <Configuragcées> no menu principal para acessar um submenu de funcgéo.
O submenu € nomeado de acordo com o botdo do menu principal. A figura a seguir mostra o
menu [Configuracoes].

Pagina 5-2 Instrugdes operacionais
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Definicao de parametro

Param, do 288 Definicdo de AUTO . @2 Ensaio de O+ Definigao de 1.23 Formato do
ﬁ ensaio =/ diluicdo (Gl TEnE AR reflexo 00 perfil ~— resultado
| Definicdo de ac .. 2| Fabricante de F +oo,
B? rediltatn J_h_ Nivel de CQ & cQ @ Mate. CQ ~/ Regrasde CQ
Configuracao do sistema
Gruy?o de lnfm:ma;oes da o Geren(fa_memo @ Yoy 18] online @ Alto-falante
analisadores versao &5 de usuérios —_—
D Protecdo do Configuracio Diagnostico
= alarme geral remoto
Manutengao do sistema
E Inicializacdo @ Priming 24 Manut. didria Manut. semanal Manut. mensal & Comp. Debug

Fig. 5.1-4 Menu [Configuracoes]

5.1.4 Barra de operacao

A barra de operacéo inclui varios botdes de atalho e exibicées de status.

1. Um botao de atalho é usado para executar rapidamente uma determinada fungao.

° : botdo <Mensagem de aviso>. Depois que o analisador emite um alarme,

esse botdo alerta o usuario sobre a natureza do erro. E possivel visualizar os detalhes
clicando nesse botéo.

o : botédo <Iniciar>. Ap6s concluir o registro da amostra, o registro da calibragao, o

registro de CQ e o registro do teste do sistema, cligue nesse botdo e o software do
usuario envia um comando de inicio do teste ao analisador, que inicia um teste.

o : botdo <Pausar ciclo>. Caso precise pausar um teste durante o processo de teste

do analisador, clique no botédo e o analisador pausara a agao.

Obs.:
Nao mantenha o sistema no estado de pausa do ciclo por muito tempo,
caso contrario, isso podera afetar o resultado de alguns testes.

o : botao <Parar>. Se vocé precisar parar o teste durante o processo de teste, clique
nesse botao e o software do usuario enviard um comando de parada para o analisador,

0 que interrompera a operacao.

Instru¢des operacionais Pégina 5-3
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Fungdes do software

Obs.:

Nao é recomendado que o usuario use essa fungao a menos que seja
necessario em condigbes especiais, p. ex., caso o analisador apresente
uma falha. Todos os testes que ndo concluiram o processo de teste se
tornam invalidos apds serem interrompidos.

° : botdo <Bloquears. Clique nesse botao e o software exibira a interface da tela de
bloqueio, onde vocé pode alternar o usuario ou bloquear o software. E possivel refazer
login no software digitando novamente seu nome de usuario e senha. Quando o
software do usuario é blogueado, a comunicagdo entre o software do usuario e o
analisador é realizada normalmente e o analisador nao para de testar. A interface exibe
a hora atual do sistema, a contagem regressiva do teste, o status do analisador, o
numero de amostras, o numero de testes e mensagens de erro. Clique no icone de luz
do alarme no canto inferior direito para desligar o alto-falante do alarme.

MAGLUMI X8 2020-06-12 09:51:59

Fig. 5.1-5 Interface da tela de bloqueio

° : botdo <Desligar>. Clique no botdo para sair do software de operagdo ou
suspender o analisador.

2. A exibicdo de status é usada para navegar rapidamente pelo status atual de alguns
analisadores.

Pégina 5-4 Instrugdes operacionais
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® Luz de sinal de status do LIS (status de conexao LIS). O indicador acende na cor verde
quando a conexdo com o servidor LIS é bem-sucedida e acende na cor vermelha
quando a conexao falha.

® |uz de sinal de status de PLC (status de conexdo da parte inferior da maquina). O
indicador acende na cor verde quando a conexao com a parte inferior da maquina é
bem-sucedida e acende na cor vermelha quando a conexao falha.

® |uz de sinal de status TCP/IP (status da porta de rede do computador). O indicador
acende na cor verde para indicar que a porta de rede foi aberta com éxito e acende na
cor vermelha para indicar que a abertura falhou.

& tpor
00 00:00

Status do analisador: os status do analisador incluem “Conectando”, “Inicializando”, “Em
espera”, “Testando”, “Manutencao”, “Suspenso”, “Pausa no ciclo”, “Continuar”, “Parar”,
“Falha no analisador”, “Teste do sistema” e “Parada de emergéncia”.

® Contagem regressiva do teste: exibe a contagem regressiva até o final do processo de
teste pelo analisador.

5.1.5 Dialogos

As caixas de didlogo aparecem depois que um determinado botdo na interface é acionado.
Uma caixa de didlogo pode abrir uma ou varias subcaixas de dialogo. Os didlogos incluem caixas
de dialogo de funcao e caixas de dialogo de confirmagao de informacoes.

5.1.6 Botao

Um menu, interface ou caixa de dialogo contém um ou mais botdes que sdo usados para
acionar uma funcao. Isso inclui os trés botdes mais comuns, <OK> , <Cancelar> e <Retornar>.
O botao <OK> significa confirmar a conclusdo da operacao no prompt da caixa de didlogo; o
botdo <Cancelar> significa descartar a operacdo no prompt da caixa de dialogo; <Voltar>
significa sair diretamente da caixa de dialogo sem executar nenhuma operacao nas informacoes
na solicitacdo da caixa de didlogo.

5.2 Descricao das funcoes em [Lista de trabalho]

Clique no botao <Lista de trabalho> no menu principal para acessar a interface [Lista de
trabalho]. A fungédo [Lista de trabalho] é usada para registrar testes, verificar a lista de testes e
outras operagdes.

Instru¢des operacionais Pagina 5-5
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5.2.1 Inscricao da amostra

W [Ba = oy A e W N -
@

o

3

E.
L

e i e =
& e N R e

17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29

CA242 CAS0 HBsAg

15 30 j{IH1 Varredura w:, Diluigéo I Listade festes (@ Procurar
Lista de trabalho
5.2.1.1 Descricao da legenda
Regido Legenda Descricdo
Area de 1 Rack de amostras ndo carregado
amostras
Carregar o rack de amostras de rotina
3 A003
Carregar o rack de CQ
29 ool g
Carregar o rack STAT
28 E001 9
Carregar o rack de LC
30 LO30 g
Rack de amostras selecionado
3 A003
Selecionar A area de reagentes contém um kit de
areadoensaio || 25-OHVitD reagentes para esse ensaio e 0 ndmero
restante é maior que 0
A area de reagentes contém um kit de
| Al reagentes para esse ensaio e 0 ndmero
restante é 0
A area de reagentes nao contém um kit de
| CAS50 reagentes para esse ensaio
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5.2.1.2 Métodos de registro

1. Registro de amostra individual

Selecione o rack de amostras a ser editado e, em seguida, insira as IDs de cada amostra na
posicédo do tubo de amostras (a menos que haja um codigo de barras. Nesse caso, essas etapas
ndo sdo necessarias). Selecione uma ID de amostra, selecione o ensaio de teste na Area de
selecdo de ensaio ou use a funcdo de pacote para selecionar rapidamente varios ensaios de
teste para concluir o registro da amostra. Se registrar uma amostra STAT, o rack STAT sera
adequadamente carregado na plataforma de amostra. Clique no botdo <Leitura> (para mais
informagdes, consulte “5.2.2 Descrigdo das fungdes [Leitura]’). O método de registro
subsequente é o mesmo de uma amostra normal e o rack STAT tem prioridade nos testes.

Se for necessario diluir a amostra, selecione primeiramente o ensaio a ser diluido e clique no
botao <Diluicao> para selecionar a razao de diluicao.

Se usar a fungao LIS, s6 é necessario configurar corretamente uma conexao com o servidor
LIS. Apds inserir a ID da amostra, vocé pode obter automaticamente os ensaios de teste de
amostra do servidor LIS.

2. Registro de amostras em lote

Selecione um ou mais racks de amostras em “Area de amostras”, selecione todo o rack de
amostras na segéo “Registrar”, insira as IDs de amostra inicial e final, e pressione a tecla Enter
para registrar em lote as IDs de amostra em vérios racks de amostras. Em seguida, selecione ou
use a funcao de perfil para selecionar um ensaio de teste para concluir a operagéo de registro da
amostra.

Para registrar amostras STAT ou amostras diluidas, ou usar o LIS para aplicar em ensaios
de teste, consulte “1. Registro de amostra individual”.

5.2.2 Leitura

Um rack de amostras com uma amostra é carregado na plataforma de amostras e o
analisador examina e identifica primeiramente o rack de amostras. Clique no botdo <Leitura>
para abrir a interface [Selecionar rack de amostras para leitura], selecione o rack de amostras
que precisa ser lido e clique em <OK>. Em seguida, o analisador fara a leitura de cada um dos
racks de amostras selecionados e o software exibira a interface [Andamento da leitura do rack
de amostras]. Para cancelar a leitura, clique no botdo <Cancelar leitura> para interromper a
leitura do rack de amostras.
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5.2.3 Lista de testes

Clique no botao <Lista de testes> na interface [Lista de testes] para abrir a interface [Lista
de testes]. As fungbes da interface incluem: exibicdo da lista de testes de amostra registrados,
cancelamento de testes sem amostras adicionadas, modificacao da replicacdo de teste, exclusao
de testes de amostra ja registrados e exportacdo das informacdes da lista de teste de amostra

para um arquivo do Excel.

Lista de testes

Amostra cQ

O e Pos. do rack

O: s
O: s
Q: s
Qe s
Os s
Os s
ar s
Os s

O Todos O Registro
@ Cancelar teste

Pos. da amos | ID da amostri

i 1001
1 1001
1 1001
2 1002
2 1002
2 1002
3 1003
3 1003
® Replicagao

Ensaio

25-OH Vit D

FT3

FT4

25-OH Vit D

FT3

FT4

25-OH Vit D

FT3

i Excluir

Razao de diluiga

E—:' Exportar

Fig. 5.2-2 Lista de testes

1. Cancelando um teste ja iniciado

Se o usuario precisar cancelar alguns testes depois que o registro da amostra for concluido
e os testes tiverem comecgado, é possivel clicar no botdo <Cancelar teste> para acessar a
interface [Cancelar teste]. A lista mostra os testes atualmente cancelaveis (amostras a serem
testadas que ainda estdo na plataforma de amostras). Selecione os testes que precisam ser
cancelados (filtraveis por nimero do rack e item) e clique no botdo <Cancelar teste> para
cancelar os testes selecionados. Como alguns testes podem ndo atender as condicdes de
cancelamento quando o procedimento for executado, a lista mostra os testes realmente

cancelados.

Replicacao

1

Status

Registro
Registro
Registro
Registro
Registro
Registro
Registro

Registro

) Retornar
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Cancelar teste

Owe ID daamostra | N° do rack de am | Pos. Ensaio Razso de dilui | Status de cancelam

N° do rack de amostras

Y Filtro @ Cancelar teste ) Retornar

Ensaio

Fig. 5.2-3 Cancelando um teste

2. Modificando replicacdes

E possivel fazer a modificacéo das replicagdes de um tnico teste simplesmente clicando em
“+” ou “-” na coluna “Replicacbes” da lista. Se vocé precisar modificar em lote as replicagdes para
alguns dos ensaios atualmente registrados, selecione os testes para os quais precisa modificar
as replicacoes, clique no botao <Replicacdes> para abrir a interface [Modificar replicacaol], e

modifique as replicagdes com “+” ou “-”, ou insira manualmente o valor de replicagdo na coluna
“Modificar valor” da lista.

Modificar replicagho
Ensaio Valor atual Medificar valor
FT3 1 1
FT4 1 1
W oK X cancelar

Fig.5.2-4 Modificando replicagoes

3. Excluindo um teste
Verifique o teste de amostra que precisa ser excluido e cligue no botdo <Excluir> para
excluir o teste. A operacao de exclusao sé é valida para os testes com status de registrado.

4. Exportando um teste
Selecione o teste de amostra a ser exportado e clique no botdo <Exportars para exportar as
informacdes do teste para um arquivo do Excel.
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5.2.4 Procurando

Na interface [Lista de trabalho], clique no botdo <Procurar> para acessar a interface
[Procurar informacoes de registro de amostra]. Na caixa de didlogo, vocé pode procurar
todos os ensaios de teste registrados para cada amostra, o niUmero de registros para cada
ensaio e o numero restante de testes para o reagente.

5.3 Descricao das funcoes de [Resultado]

Clique no botao <Resultado> para acessar a interface [Resultado]. As funcdes de
[Resultado] sdo usadas para visualizar, pesquisar, excluir, exibir detalhes, testar novamente,
colocar on-line, recalcular, exportar e imprimir resultados. Esta secao apresenta principalmente
cada uma das fungdes do menu [Resultado].

Registros: 30

[ 1D da amostra Ensaio Diluigio | RLU V(%) Conc Status Marcar Nova medi| Carr. hor. LIS| Horario de término
] 1001 25-0H Vit D i . Registro 0

[ 1001 13 Registro 0

[ 100 T4 Registro 0

0 1002 25-OH Vit D Registro 0

[ 1002 F13 Registro 0

[ 1002 T4 Registro 0

[ 1003 25-0HVitD Registro 0

[ 1003 T3 Registro 0

(] 1003 FT4 Registro 0

[ 1004 25-0H Vit D Registro 0

[] 1004 13 Registro 0

[ 1004 T4 Registro 0

[ 1008 25-OH Vit D Registro 0

m Resultado de hoje Q Pesquisar i Excluir Details Z Nova medicio =+L|§ Online E Recalc. E—' Exportar ﬁ Imprimir

Fig. 5.3-1 Resultados de teste

5.3.1 Pesquisar resultados

Na interface [Resultado], clique no botdo <Pesquisar> e configure as condicbes de
pesquisa na interface [Pesquisa de resultados] para exibir os resultados do teste que atendem
aos critérios. Basta clicar em <Resultado de hoje> para exibir todos os resultados de teste do
dia atual. “Registros” no canto superior direito exibe o total de registros na lista atual.

5.3.2 Excluindo resultados

Na lista de resultados de teste na interface [Resultado], selecione os resultados de teste
que deseja excluir. Cligue no botdo <Excluirs para concluir a operagao.
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Obs.:
Tenha cuidado, pois ndo é possivel recuperar os dados de teste de
laboratério excluidos.

5.3.3 Informacodes detalhadas do resultado

Na lista de resultados de teste da interface [Resultado], selecione um resultado de teste e
clique duas vezes nesse resultado de teste ou clique no botao <Detalhes> para abrir a interface
[Detalhes do resultado] e visualizar a lista de detalhes do resultado.

1D da amostra 8003505117 Posigio NA010-6 N° do lote 0391900201 Nedo kit 90018
Ensaio CA153 Razio de diluigi 1D da curva mest: 20190411093536 Unidade  1U/mL
Conc. 625 Conc. CV 0 Intervalo normal 0 ~ 25
RLU 7623 CVdeRLW 0 Intervalo de medi 16 ~ 1000
Status Concluir Horario de regis 2020-05-09 08:52:02 Area do kit reag. Area de reagentes ¢
Marcar
Ne RLU Conc. Status Marcar Ciclode ci| Horario de término
1 7623 625 Concluir 422 2020-05-09 09:34:20
[:‘—,i Exportar a Salvar G Converter para CQ :) Retornar |

Fig. 5.3-2 Detalhes do resultado

Clique no botdo <Converter em CQ> para abrir a interface [Converter amostra em CQ],
selecione o numero do lote de CQ a ser convertido em n.? de lote de CQ e clique em <Salvar>. O
software transferira os resultados do ensaio do dia atual para o lote de CQ correspondente.

ID da amostra 8003505117

Ensaio CA153

Concentragao 6.25

NodoloteasC [ 7]

\ /

B Salvar x Cancelar

Fig. 5.3-3 Converter amostra em CQ

Clique no botao <Exportar> para exportar os detalhes do resultado para um arquivo do
Excel.
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5.3.8 Imprimindo resultados

2020-08-12 11:24:33

Relatério de resultado de amostra

ID da amostra |Ensaio RLU CV(%) |Conc‘ Marcar Horario de término
8003505117 CA153 7623 0 625 UimL 2020-05-09 09:34:20

D Retornar

Fig. 5.3-4 Imprimir relatério de visualizagéo
Na interface [Resultados de teste], selecione os resultados de teste a serem exportados na
lista de resultados de teste e clique no botdo <Imprimir> para abrir a interface [Visualizar
impressao]. O usuario pode exibir uma visualizagao da impressao. Ap6s a confirmagao, clique
no icone de impressdo no canto superior esquerdo da caixa de dialogo para imprimir os
resultados de teste selecionados.

5.4 Descricao das funcoes de [Reagente]

Clique no botao <Reagente> no menu principal para acessar a interface [Reagente]. As
funcdes em [Reagente] sdo usadas para exibir informagdes de reagentes e de calibracéo,
registrar calibragdo e visualizar resultados de calibragdo e consumo de reagentes. Esta secao
apresenta principalmente cada uma das fun¢dées do menu [Reagente].

5.4.1 Informacoes do reagente

Na interface [Reagente], vocé pode visualizar informagdes como kits de reagentes inseridos,
status, nome e tempo de mistura de microesferas magnéticas para as areas de reagentes
esquerda e direita.
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Fra
F13
HCC

100 100 100

O =< Registro de Cali

2803 2804 28:05

Anti-TPO

100
28:06

] 7 8 9 10 u 12 13 1 15 16 17 18 19 20 2
o % B [Re v 3 T 35 36 37 38 3 40 a 42
=0 B B8 = 3
5 < g £ g
7
&
100 2 160 00 100
28:06 2807 28:08 2814 2814
Resultado de Cali. |~ curva de calibracso = Lista deinf. reag. E Consumo de reagente

Fi

g. 5.4-1 Interface [Reagente]

5.4.1.1 Definicoes de cor de reagente

Fid

99
00:00

Legenda

Descricao

O numero 1 significa que o reagente esta na posi¢cao nimero 1
de reagente na area de reagentes, a cor de fundo representa o
status de calibragcédo atual como “ha uma calibragdo valida” e a
cor do status de calibracido tem os seguintes significados:

: Tem status de calibracao valido

: Sem calibracao valida

: Tem nova calibracao

: Calibrando

: Calibracao expirada
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“FT3” representa o nome do reagente atual (ERRO ¢é exibido
quando ha um erro de insergao); “99” representa o numero atual

de testes restantes do reagente; “E2” significa que o reagente

atual esta sendo usado e o kit de reagentes nao pode ser
removido; a cor de fundo representa o status atual como
“reagente valido”. A cor de status do reagente tem os seguintes
significados:

-: Reagente vencido

a9 : A posicdo ndo tem reagente inserido

FT3

: O reagente esta no status normal e ndo esta

selecionado.

: Posicao selecionada

“00:00” representa a contagem regressiva para a mistura de
microesferas magnéticas do reagente atual.

00:00

Uma marca indica que o reagente atual esta selecionado

5.4.1.2 Definicao do status de tempo

O tempo padrao de mistura de microesferas magnéticas é de 30 minutos. Se o temporizador
de contagem regressiva for inferior a 30 minutos e vocé clicar em <Iniciar> na barra de operagéo,
ele avisara que as microesferas magnéticas ndao estdo totalmente misturadas. Sé é possivel
iniciar o teste se o usuario clicar no botao <OK>.

5.4.1.3 Sequéncia de uso de reagentes

Héa mais de um kit de reagentes de ensaio carregado na area de reagentes e a ordem de uso
€ a seguinte:

1) Usar o reagente com o menor nimero de usos restante.

2) Usar reagentes da esquerda para a direita.

5.4.2 Registro de calibracao

Na interface [Reagente], selecione os reagentes que precisam ser calibrados (é permitido
fazer selecao mdltipla) e, em seguida, clique em <Registrar Cal.> para concluir o registro dos
ensaios de calibracdo. Para mais detalhes, consulte “4.3.1 Descricdo das fungdes de [Registro
de ensaios de calibracao]”.
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5.4.3 Resultados da calibracao

Na interface [Reagente], clique no botdo <Resultado Cal.> para exibir a interface
[Resultado Cal.]. A lista superior mostra os resultados de calibragao para todos os reagentes.
Selecione um resultado de calibracao e a lista inferior mostra os detalhes correspondentes. O
modo de operacdo é semelhante ao dos resultados de teste. Para mais detalhes, consulte “5.3

Descrigao das func¢des de [Resultado]”.

Resultado da calibragio
[ Ne| Nome do reagente | Area do reagen do lote
Tipo de calibrado | N° Status RLU
m Resultado de hoje Q, Pesquisar

ID da curva mestra| Status Mediade Calil| MédiadeCali2| CVdeCalil| CVdeCali2

Marcar
Ciclo Horéric de término

[=+ Exportar 6 Imprimir i) Retornar

Fig. 5.4-2 Resultado de calibrag@o

5.4.4 Detalhes do reagente

Na interface [Reagente], clique duas vezes em um reagente ou selecione um reagente e,
em seguida, clique no botao <Detalhes> para abrir a interface [Detalhes do reagente]. A caixa
de dialogo exibe informacbes basicas do reagente, informacdes da curva de trabalho,
informacdes de calibracao e operacgdes relacionadas.
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‘Bataihes do resgente

Nome do reagente: FT4

ID da curva mestre:  20150723083000

Data de validade do reagente: 2020-05-02 00:00:00

N° lote: 201902251 N2 do kit: 1

Total de testes d reagente 100 Testes restantes: 95

Data de valid. da calib. 2020-06-19 21.04.06 Ultima data de calibragdo: 2020-06-12 21:04:06

Calibrador 1 Calibrador 2

Le+06 <™

671320 384703
RLU 672341 388712
RLU médio 671830 386707
CvdeRLU 011 073
Desenvoly. de RLU[%] 14 04
Conc. esperada 1260 6970
Conc. calculada 1260 63970
Desenv. de Conc.[%] 00 00
% +% 6 +%
Tolerancias de conc. 50 50 50 50
T T T T T
w 0 %00 Tolerancias de RLU 50 50 50 50
ot
[[] Recalc. amostras associadas
B saher 1) Histérico calibr. & Imprimir ) Retornar

Fig. 5.4-3 Detalhes do reagente

Veja abaixo o significado dos paradmetros das informagdes de calibragao:

Conteudo

Calibrador 1 Calibrador 2
URF

RLU médio

CV de URL

Desv (%) de URL

Concentragao esperada
Concentragéo calculada

Desv (%) da
concentragao

Intervalo de tolerancias
de concentragao
Tolerancias de URL

5.4.4.1

Descrigao

Resultados de teste de duas calibragdes.

URL de calibragdo medida, até trés tubos de réplicas.

A média de trés medi¢des de URL.

O coeficiente de variagao das trés medicoes de URL.

A diferenca percentual entre a média de trés valores medidos
de URL e o valor padrao de fabrica.

O valor do conjunto de concentracao calibrado.

Pressione <Calcular curva> para calcular a concentragdo da
curva de calibragcdo mais recente ou uma nova curva de
calibracdo.

A diferenca percentual entre a concentracdo esperada e o
valor real calibrado.

A concentragdo medida calibrada permite um intervalo de
variagao.

A URL calibrada medida permite um intervalo de variagao.

Operacgodes de resultado da calibracdo

Depois que o teste de calibragdo do reagente terminar, abra a interface [Detalhes do
reagente] para visualizar as informacdes de calibragdo e as informagdes da curva de trabalho.
Se o resultado for anormal, os parametros de informagdes de calibragao correspondentes serao
exibidos em vermelho. O usuario pode julgar com base na situagao real e executar as seguintes

operagoes:

Instru¢des operacionais
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1. Modifique a URL medida do calibrador. Clique em <Ajuste de curva> para reajustar a
curva de trabalho de acordo com a URL atual e exibi-la. Simplesmente cligue em
<Salvar> para salvar o valor, reajustar a curva de trabalho e exibi-la.

2. Se o resultado da calibragéo for aceitavel, selecione “Validar” e clique em <Salvars. O
resultado da calibracdo sera aceito pelo sistema.

3. Se o resultado da calibragéo néo for aceitavel, selecione “Rejeitar” e clique em <Salvar>.
O resultado da calibragao sera rejeitado pelo sistema e excluido, e o usuario precisara
recalibrar.

4. Se “Recalcular amostras associadas” for selecionado e salvo, a curva de calibracdo
mais recente serd usada para recalcular a concentragcdo de todos os resultados de
amostra do respectivo ensaio (somente para resultados de amostra e resultados de CQ
para o dia atual).

5. Clique no botdo <Imprimir> para imprimir as informacdes de calibragao atuais.

6. E possivel modificar os testes, as tolerancias de concentragao e as tolerancias de URL
restantes, e o limite superior dos testes restantes é 100.

5.4.4.2 Historico de calibracao

Cligue no botao <Histoérico Cal.> na interface [Detalhes do reagente] para abrir a interface
[Historico Cal.].

Histérico de calibragio

Nome do reagente: FT4 NO lote; 201902251 Area de reage Area de reagentes esquerds

1D da curva mestre: 20150723083000 N°dokit: 1

Data Média de Cali 1 Médiade Cali2 CVdeCalil ((VdeCali2 Desenv.deCali Desenv.de Cali Status

LD e
Fig. 5.4-4 Historico de calibragao

Selecione um registro no histérico de calibracdo e clique em <Recuperar Cal.> para
substituir os dados de calibragdo do reagente atual pelos dados de calibragdo selecionados.
Clique no botao <Excluirs> para excluir o registro no histérico de calibracao.

Cliqgue duas vezes ou selecione um registro no histérico de calibragao e clique em
<Detalhes> para acessar a interface [Detalhes do histérico de calibragao] para visualizar os
detalhes da calibragéo.

Clique no botao <Imprimir> para imprimir o histérico de calibracao atual.
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Nome do reagente: FT4

1D da curva mestre:  20150723083000

Data de calibragdo: 2020-06-12 21:04:06

NC lote: 201902251

N do kit: 1

500

RLU

RLU médio
CVdeRLU
Desenvolv. de RLU[%]
Conc. esperada

Conc. calculada

Desenv. de Conc.[%]

6 Imprimir

Fig. 5.4-5 Detalhes do histérico de calibragcao

5.4.5 Lista de informacoes do reagente

Calibrador 1 Calibrador 2
1:671320 1:384703
2:672341 2:388712
671830 386707
011 073
14 04
1260 6.970
1.260 6.970
0.0 00

) Retornar

Na interface [Reagente], clique no botao <Lista de informacoes do reagentes para abrir a
interface [Lista de informacdes do reagente]. E possivel visualizar uma lista de todos os
reagentes ja carregados no analisador.

Selecione uma ou mais entradas de kit de reagentes e clique no botdo <Excluir> para
excluir as entradas de reagentes selecionadas. Clique no botdo <Exportar> para exportar as
entradas selecionadas para um arquivo do Excel. Clique no botdo <Imprimir> para imprimir as
entradas de reagente selecionadas.

Lista de informagdes de reagentes

Ensaio N° do lote Ne do kit: [ carregada Q, Pesquisar
D N Ensaio N° do lote N° do kit Testes restantes Dias da abertura Data de validade
D 135 TMA 0081900301 11291 19 89 2020-11-01

E] 136 TG 0091900401 6500 T 89 2020-11-01

D 137 CA153 0391900201 90009 94 91 2020-05-20

D 138 FT4 0041900301 30017 32 92 2020-08-06

O 139 PSA 0271900302 14259 88 94 2020-10-09

D 140 cP 0221900201 9423 92 95 2020-10-15

B 141 INS 0211900201 6106 92 95 2020-11-22

D 142 TG 0091900401 6468 100 95 2020-11-01

D 143 F-PSA 0361900201 9266 18 95 2020-11-11

D 144 PSA 0271900302 14260 6 95 2020-10-09

D 145 CA153 0391900301 9314 1 95 2020-10-17

i Excluir B Exportar ﬁ Imprimir D Retornar
Fig. 5.4-6 Lista de informacdes de reagente
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5.4.6 Estatisticas de consumo de reagentes

Na interface [Reagente], clique no botao <Estatisticas de consumo de reagentes> para
abrir a interface [Estatisticas de consumo de reagentes]. Vocé pode visualizar as estatisticas
de consumo de reagentes para ensaios no analisador em determinado periodo de tempo.

Selecione as horas de inicio e término, e clique no botao <Pesquisar>; a lista de estatisticas
de consumo real mostra as estatisticas de consumo dos ensaios durante o respectivo periodo.

Selecione um ou mais registros de informacgdes e clique em <Exportar> para exportar as
informagdes selecionadas para um arquivo do Excel. Cligue em <Ilmprimirs para imprimir as
estatisticas de consumo de reagente selecionadas.

Estatistica de consumo de reagentes

Iniciar 2020-06-13 [13]. Fim 2020-06-13 [13] Q, Pesquisar

On Nome do reagente Consumo de reagentes

E' Exportar a Imprimir :) Retornar

Fig. 5.4-7 Estatisticas de consumo de reagentes

5.5 Descricao das funcoes de [CQ]

Clique no botao <CQ> no menu principal para acessar a interface [CQ]. As funcdes de [CQ]
sao usadas para manipular resultados de CQ e visualizar graficos de CQ por lote e gréaficos de
CQ mensais. Esta segao apresenta principalmente cada uma das fungdes da interface [CQ)].

5.5.1 Resultados de CQ

Clique na guia <Resultado de CQ> na interface [CQ] para acessar a interface [Resultado
de CQ]J. Ela é usada para pesquisar, excluir, exibir detalhes, colocar on-line, recalcular, exportar
e imprimir resultados de CQ. O modo de operacao é semelhante ao dos resultados de teste. Para
mais detalhes, consulte “5.3 Descrigao das fun¢des de [Resultado]”.
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Resultado de CQ
Registros: 0
[ ID da amos ;'fc_ o Ensaio RLU v Conc Status Marcar Nivel Horério de término Intervalo normal
B Resultado de hoje Q, Pesquisar i Excluir Details =»LI$ Online @ Recalc. [3» Exportar 6 Imprimir

Fig. 5.5-1 Resultados de CQ
5.5.2 Analise de CQ

Clique na guia <Andlise de CQ> na interface [CQ] para acessar a interface [Anélise de CQ].
Ela é usada para visualizar e imprimir graficos de CQ.

Anélise de CQ
Ensa. CQ e Iniciar  |2020-06-13 ET‘J Fim 2020-06-13 [l [ €Q mensal
35
25D
15D
Avg
-18
25D
38|
E ‘ |
E| O W Nome do CQ N° do lote do CQ | Nivel Valor-alvo | SDalvo | e Nivel N° do lote de CQ Execugdo ¢ | Conclusio
I
Dados de CQ

Fig. 5.5-2 Andlise de CQ
5.5.2.1 Exibindo graficos de CQ

® Graficos de CQ por lote

Insira os critérios relevantes de pesquisa acima de [Gréafico de CQ]; os resultados da
pesquisa sao exibidos na lista de resultados de CQ no canto inferior esquerdo. Selecione os
dados na lista e o grafico de CQ superior exibe a curva de dados correspondente de acordo
com diferentes nimeros de lote.
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® (Graficos de CQ mensal

Se vocé precisar avaliar os resultados de CQ de um Unico més, é necessario marcar a
opcao CQ mensal ao inserir as condigcoes de pesquisa. Assim, vocé pode julgar os
resultados de CQ de um Unico més e gerar o grafico de CQ correspondente. Para as
operacgdes restantes, consulte as operagdes [Graficos de CQ por lote] acima.

5.5.2.2 Operacodes de resultados de CQ

Na lista inferior esquerda de resultados de CQ, selecione uma mensagem de CQ e clique no
botdo <Resultado de CQ>. A interface [Ignorar dados de CQ] é exibida e os detalhes do
resultado de CQ correspondentes ao numero do lote de CQ sao exibidos na lista. Marque os
resultados de CQ que deseja ignorar na lista e clique no botdo <lgnorars; em seguida, os
resultados selecionados como ignorar no grafico de CQ e a lista de conclusao de CQ serao
recalculados e exibidos.

Selecione uma mensagem de CQ na lista inferior esquerda de resultados de CQ e a
conclusdo de CQ correspondente pode ser visualizada na lista de conclusdo de CQ no canto
inferior direito. As conclusdes de CQ sao avaliadas de acordo com as regras de CQ predefinidas
do usuario. Para mais detalhes, consulte “5.6.1.11 Regras de CQ”".

5.6 Descricao das funcoes de [Teste do sistemal]

Clique no botao <Teste do sistema> no menu principal para acessar a interface [Teste do
sistema]. As funcdes de [Teste do sistema] sdo usadas para registrar os testes de BGW e de
LC, e visualizar os resultados dos testes de BGW e LC. Esta se¢édo apresenta principalmente as
varias funcoes da interface [Teste do sistema].

5.6.1 Testes do sistema

5.6.1.1 Registrando testes do sistema

Na interface [Teste do sistema], clique no botdo <Adicionar> e a interface [Registro de
teste do sistema] sera exibida, conforme exibido na figura abaixo.

Na interface [Registro de teste do sistema], digite o nimero de testes de BGW, LC de
sonda de amostra e LC de sonda de reagente esquerda e direita e, em seguida, clique no botédo
<Registrar> para finalizar a operagao de registro de teste do sistema.
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Registro de teste do sistema

Preparacéo da RgnProbe
Preparacéo da lavafora

Preparacéo da camara

BGW

SmpProbe LC

Rack da SmpProbe LC
RgnProbe LC esquerda

RgnProbe LC direita

»/ Registro

10

10

10

Replicagio

x Cancelar

Fig. 5.6-1 Registro de teste do sistema

Obs.:

1) Antes de realizar o teste de LC, coloque a solugéo de LC nas posi¢oes
correspondentes da tabela de amostras e nas areas de reagentes
esquerda e direita. Para mais informagodes, consulte “5.6.2 Carregando

a solucao de LC".

2) E necessario realizar os testes de BGW e LC apés a substituicdo do

iniciador.

5.6.1.2 Resultados de teste do sistema

Na interface [Teste do sistema], os usuarios podem pesquisar, excluir, exibir detalhes,
exportar e imprimir resultados de testes do sistema. O modo de operagéao é semelhante ao dos
resultados de teste. Para mais detalhes, consulte “5.3 Descrigado das fungdes de [Resultado]”.

Obs.:

Os testes podem ser realizados quando o resultado do teste do sistema e o
CV estiverem em conformidade com os requisitos. Nao é recomendavel
que o usuario continue o teste da amostra se os valores forem anormais
(dados anormais forem exibidos em vermelho na lista de resultados de
teste do sistema), o que pode afetar a confiabilidade dos resultados do

teste.
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Registros (1]

D ID da amostra Nome do teste do sist| Replicagao RLU média Cvi Status Horario de criagdo Horario de término

[ Resultado de hoje Q Pesquisar i = Adicionar : B el Details = Exportar B Imprimir

Fig. 5.6-2 Teste do sistema

5.6.2 Carregando a solucao de LC

A solucao de LC é usada para testar o desempenho da preciséao de pipetagem da sonda de
amostras e da sonda de reagentes do analisador. Ao realizar um teste de LC,
® a solucdo de LC para a amostra é colocada no primeiro tubo de amostra no rack de
amostras de LC e carregada na plataforma de amostras.
® A solucao de LC para os reagentes esquerdo e direito é colocada no 4.2 orificio do 21.°
slot das areas esquerda e direita de reagentes, respectivamente.
Siga cuidadosamente as instrugdes para preparar e armazenar a solucao de LC.

5.7 Descricao das funcoes de [Status]

Clique no botao <Status> no menu principal para acessar o menu [Status] e a interface de
funcao relacionada, conforme exibido na figura a seguir. Isso é usado para exibir o status de cada
parte do analisador.

Consumiveis Status do analisador Param. de ambiente
TIP descartavel Status do disco Temperatura
Cubeta Status do SPS Tensao
Liquido do sistema ) Umidade

Residuo
Iniciador

Residuo liquido

Agua de resfriamento Residuos sélidos

Status do misturador Misturador esquerdo Misturador direito

Fig. 5.7-1 Status
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A interface <Status> permite visualizar mensagens de status sobre cada consumivel do
analisador, parametros ambientais, residuos e outros componentes do analisador.

® (Quando cada valor de status estiver dentro do intervalo definido ou o status estiver

normal, o icone sera exibido na cor verde.

® Quando cada valor de status atinge o intervalo de adverténcia, o icone é exibido na cor

amarela.

® Quando cada valor de status ultrapassa o intervalo definido ou o status é anormal, o

icone é exibido na cor vermelha.

Quando um determinado status representa um alerta ou uma anormalidade, o icone do
botdo <Status> pisca. Para visualizar os valores especificos, cligue no icone correspondente
para entrar na interface de detalhes. Esta secdo apresenta cada uma das fungdes do menu
[Status].

5.7.1 Consumiveis

Na area de informagbdes de status dos consumiveis da interface [Status], é possivel
visualizar as mensagens de status das ponteiras descartaveis, cubetas, liquido do sistema,
iniciador e agua de resfriamento, conforme exibido na figura a seguir. Veja a seguir uma
introducdo aos status dos consumiveis.

Consumiveis

TIP descartavel

Cubeta

Liquido do sistema

Iniciador

Agua de resfriamento
Fig. 5.7-2 Consumiveis

5.7.1.1 Ponteiras descartaveis

Cligue no botao <Ponteira descartavel> na interface [Status], conforme exibido na figura a
seguir. Isso é usado para exibir o uso atual de ponteiras descartaveis e caixas de ponteiras em
tempo real, e também para definir o nimero de ponteiras descartéveis na caixa de ponteiras
atual.
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TIP descartavel i t 4_.)

Visao geral O Quantidade de TIP descartavel$52 Atual

Atual

Fig. 5.7-3 Ponteiras descartaveis

1. Explicacao do status da ponteira descartavel na interface [Status]:

Quando a quantidade de ponteiras descartaveis for > 96, o icone sera exibido na cor verde;
quando a quantidade de ponteiras descartaveis for de 1 a 96, o icone sera exibido na cor amarela;
e quando a quantidade de ponteiras descartaveis = 0, 0 icone sera exibido na cor vermelha.

2. O status da caixa de ponteiras inclui as seguintes condigées:

Status Descricao

Ha uma caixa de ponteiras

N&o ha uma caixa de ponteiras

3. O status das ponteiras descartaveis inclui o seguinte:

Status Descricao

Ha ponteiras descartaveis
Nao ha ponteiras descartaveis

4. Redefinir a quantidade de ponteiras descartaveis:
Na secdo Uso atual da caixa de ponteiras no lado direito da interface [Ponteira descartavel],

selecione a posicao inicial de carregamento das ponteiras descartaveis e clique no botdo < .

Em seguida, a quantidade total atual de ponteiras descartaveis muda para o valor
correspondente, indicando que a operacdo de redefinicdo da quantidade de ponteiras foi
concluida.
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Obs.:

1) A quantidade redefinida de ponteiras descartaveis deve ser a mesma
guantidade real de ponteiras descartaveis na atual caixa de ponteiras.

2) Essa fungao é usada somente quando ponteiras descartaveis sao
adicionadas manualmente ou uma Unica ponteira descartavel esta
ausente. Se a posicdo inicial de carregamento das ponteiras
descartaveis for redefinida incorretamente, pode ocorrer um erro
guando o analisador carregar as ponteiras descartaveis.

5.7.1.2 Cubetas

Clique no botdo <Cubeta> na interface [Status] para abrir a interface [Cubeta], conforme
exibido na figura a seguir. Isso é usado para exibir em tempo real a quantidade de cubetas na
caixa de cubetas atual e o consumo de caixas de cubetas na area de armazenamento de cubetas
e na area de recuperagdo. Ela também é usada para definir a quantidade de cubetas na caixa de
cubetas atual.

n e n
Area de armazenament £ Area de recuperagao Nova quantidade de cubetas3068 Atual

Superior Superior

1 Inferior 1 Inferior

Fig. 5.7-4 Cubetas

1. Explicagao sobre a exibicdo de Cubetas na interface [Status]:

Se a quantidade de cubetas for > 364, o icone sera exibido na cor verde; se a quantidade de
cubetas for de 1 a 364, o icone sera exibido na cor amarela; e se a quantidade de cubetas for 0, 0
icone sera exibido na cor vermelha.

2. O status da &rea de armazenamento inclui os seguintes detalhes:

Status Descrigao

Cubetas presentes

2 Sem cubetas
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3. O status da area de recuperacao inclui os seguintes detalhes:

Status Descricao
2 Cubetas presentes
1 Sem cubetas

4. O status da cubeta inclui:

Status Descrigao

Cubetas presentes
Sem cubetas

5. Redefinir a quantidade de cubetas:

Na secdo uso atual de cubetas no lado direito da interface [Cubeta], selecione a posicao
inicial de captacéo das cubetas e clique no botdo <Redefinir>. Em seguida, a quantidade total
atual de cubetas muda para o valor correspondente, indicando que a operacao de redefinicao da
quantidade de ponteiras foi concluida.

Obs.:

1) A quantidade redefinida de cubetas deve ser a mesma quantidade real
de cubetas na atual caixa de cubetas.

2) Essa fungdo é usada somente quando cubetas sdo adicionadas
manualmente ou uma Unica cubeta esta ausente. Se a posicao inicial
de captacdo das cubetas for redefinida incorretamente, pode ocorrer
um erro quando o analisador captar as cubetas.

5.7.1.3 Liquido iniciador e do sistema

Cligue no botao <Liquido do sistema> na interface [Status] para abrir a interface [Liquido
do sistema], conforme exibido na figura a seguir. Isso é usado para visualizar o volume total de
liquido do sistema em tempo real.

Volume total de liquido do sistema: 30.5L / 74%

Tanque fixo Carregando tanque 1 Carregando tanque 2 Tanque do transferidor

Fig. 5.7-5 Liquido do sistema
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® Quando o volume total € > 20% do volume carregavel, o icone é apresentado na cor
verde.

® Quando o volume total & < 20% do volume carregavel, o icone é exibido na cor amarela.

® Quando o nivel do tanque fixo estiver baixo, o icone sera exibido na cor vermelha.

Clique no botao <Iniciador> na interface [Status] para acessar a interface [Iniciador],
conforme exibido na figura seguinte. Isso é usado para visualizar o volume total dos iniciadores 1
e 2 em tempo real.

Volume total do iniciador: ~ 1508ml / 47%

Iniciador 1 Iniciador 2

770ml 738ml

Fig. 5.7-6 Iniciador

® Quando o volume total é > 20% do total carregavel, o icone é apresentado na cor verde.
Quando o volume total € < 20% do volume carregavel, o icone é exibido na cor amarela.
® Quando o volume total for 0, o icone sera exibido na cor vermelha.

5.7.2 Parametros ambientais (temperatura, tensao e umidade)

Clique na area de mensagem de parametro ambiental da interface [Status] para visualizar
mensagens sobre a temperatura ambiente e a umidade do analisador, bem como a tenséo de
cada componente do analisador. A seguir, apresentamos uma introducdo aos parametros
ambientais.
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Param. de ambiente

Temperatura
Tensao

Umidade

Fig. 5.7-7 Parametros ambientais

Cliqgue no botdo <Temperatura> na interface [Status] para acessar a interface
[Temperatura], conforme exibido na figura a seguir. Isso é usado para visualizar a temperatura
ou a temperatura ambiente de cada componente do analisador em tempo real; a unidade de
temperatura € configuravel. O valor exibido dentro do icone mostra o status em tempo real.
Quando o valor de status estiver dentro do intervalo normal, o icone sera exibido na cor verde;
quando o valor de status estiver fora do intervalo normal, o icone sera exibido na cor vermelha.
As interfaces de tenséo e umidade sdo semelhantes a interface de temperatura.

Temperatura D
Unidade @®°C O°F
Disco de reagao (°C) Area de reagentes ( °C)
Interior do anel inte (369 (365 ~ 375 Ar inferior esquerdc (265 (0.0 ~33.0 Area do reagente esquerdo | 84
Radiador da area do reagentc (39.9 |
Meio do anel intern (37.0° (365 ~ 37 Ar inferior direito (274 ((

Area do reagente direito 84

Exterior do anel inte (37.1
Radiador da area do reagent. (36.9 (0

Gabinete (°C) Ar inferior 265) (0.0 ~ 330 Camara (°C) Médulo PMT 226 (100

Fig. 5.7-8 Temperatura

5.7.3 Residuo

Clique na area de mensagens de residuo da interface [Status] para exibir as mensagens de
status de residuo liquido e residuo sélido do analisador, conforme exibido na figura a seguir. A
seguir, apresentamos uma introdugao aos residuos.
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Residuo

Residuo liquido

Residuos solidos

Fig. 5.7-9 Residuos

5.7.3.1 Liquido residual

Clique no botao <Residuo liquido> na interface [Status] para acessar a interface [Residuo
liquido], conforme exibido na figura a seguir. Ela é usada para visualizar o status do nivel de
liquido do residuo liquido leve e do residuo liquido concentrado do analisador em tempo real.

Liguido residual  Residu | D

Liquido residual leve Residuo liquido esp

Fig. 5.7-10 Residuo liquido

Quando o nivel de liquido estiver normal, o icone sera exibido na cor verde; quando o nivel
de liquido estiver cheio, o icone sera exibido na cor vermelha.

5.7.3.2 Residuos sélidos

Clique no botao <Residuos sélidos> na interface [Status], conforme exibido na figura a
seguir. Ele é usado para visualizar mensagens sobre o status do compartimento de cubetas,
compartimento de ponteiras, caixa de cubetas de residuos, caixa de ponteiras de residuos e
consumo de ponteiras descartaveis em tempo real.
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Residuos sdlidos D
Lixeira de TIP/400 10 ) Caixa de TIP vazia/6 5
Lixeira da cubeta/3000 19 ) Caixa de cubeta vazia/16 0

Total de TIP descartavel 14435

Fig. 5.7-11 Lixeira

1. Quando o numero de ponteiras descartaveis de residuos for menor que 300, o icone é
exibido na cor verde; quando o numero de ponteiras descartaveis de residuos for de
301 a 400, o icone é exibido na cor amarela; quando o numero de ponteiras
descartaveis de residuos for maior que 400, o icone é exibido na cor vermelha.

2. Quando o numero de cubetas de residuos for menor que 2.400, o icone é exibido na cor
verde; quando o numero de cubetas de residuos for de 2.401 a 3.000, o icone € exibido
na cor amarela; quando o nimero de cubetas de residuos for maior que 3.000, o icone
sera exibido na cor vermelha.

Clique no botao <Redefinir> para zerar o status de descarte correspondente. Vede o saco
de lixo cheio e descarte-o0 adequadamente.

Aviso:

1. ApOs esvaziar os residuos, certifique-se de redefinir o status de
residuos correspondente, caso contrario, a mensagem de aviso
permanecera.

2. Como o material residual nas cubetas pode causar infecgdo, é
necessario coloca-las em um saco de residuos. Descarte o residuo em
conformidade com as leis e regulamentagdes locais.

5.7.4 Status do analisador

Clique na area de informagdes de status do analisador na interface [Status] para visualizar
mensagens sobre o status de cada disco do analisador e o sistema de processamento de
amostras, conforme exibido na figura a seguir. A seguir, apresentamos uma introdugéo aos
status do analisador.
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Status do analisador

Status do disco

Status do SPS

Fig. 5.7-12 Status do analisador

5.7.4.1 Status do disco

Clique no botao <Status do disco> na interface [Status] para abrir a interface [Status do
disco], conforme exibido na figura a seguir. Ela é usada para visualizar a posi¢cao da cubeta € as
mensagens de status de cada disco do analisador em tempo real.

No centro da interface [Status do disco], quatro discos sdo exibidos na ordem da esquerda
para a direita, de cima para baixo, ou seja, o lavador, o disco de reagédo, a camara e o disco de
amostras. A cor é usada para diferenciar o status atual de uma cubeta em um disco e ha uma
legenda a esquerda da interface. A lista de mensagens a direita mostra mensagens sobre o teste
que esta sendo executado atualmente na cubeta na posi¢éo selecionada.

>

1D da amosti
Ensaio:

N° da cubet:

[ Cubetas de residuos | Nova cubeta
Calibragao Amostra
«Q Teste do sistenta

Priming

Fig. 5.7-13 Status do disco

5.7.4.2 Status de SPS

Clique na guia Status de SPS da interface [Status] para acessar a interface [Status de
SPS]. Vocé pode visualizar as informagdes de status de cada rack de amostras do analisador na
plataforma de amostras e no SPS.

No software, a cor do indicador a esquerda da plataforma de amostra corresponde ao
indicador da plataforma de amostras do analisador. Para saber os significados das cores,
consulte a Secao 4.2.6.2.
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A001 )

1

2 A002
3 A003
4 A0D4
s A00S
6 A00S
7 A007
0 A8

Fig. 5.7-14 Status de SPS

5.7.5 Status do agitador

Clique na area de informagdes de status do agitador na interface [Status] para visualizar as
informacdes de status dos agitadores esquerdo e direito do analisador, conforme exibido na
figura abaixo. Quando a velocidade do agitador estiver normal, o icone sera exibido na cor verde.
Quando a velocidade do agitador estiver anormal, o icone ficara vermelho.

Status do misturador Misturador esquerdo Misturador direito

Fig. 5.7-15 Status do agitador

5.8 Descricao das funcoes de [Configuracoes]

Definigao de parametro

f Param. do 2¢¢  Definigdo de A’U]WO. Diluicio auto D2 Ensaio de O+ Definicdo de 1.23 Formato do

£7_ ensaio diluicdo L 5 8B reflexo 00 perfil = resultado
Definigdo de Qac Fabricante de - +oo,

$ Tl J_h_ Nivel de CQ bl ¢ @ Mate. CQ ,H/ Regras de CQ

Configuragao do sistema

Grupo de

analisadores
é Protecdo do
= alarme

Manutengao do sistema

E Inicializagao

Informagoes da
versao

{‘6} Configuragio
geral

@ Priming

S\ Gerenciamento
&2 de usuarios

ﬁ} Diagnéstico
remoto

24 Manut. didria

@ Idioma

Manut. semanal

Fig. 5.8-1 Configuragoes

@ Online

Manut. mensal

@ Alto-falante

& Comp. Debug
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Cligue no botdo <Configuragées> no menu principal para acessar a interface
[Configuracdes]. As fungdes de [Configuracdes] sdo usadas para definir varios parametros,
definir valores do sistema e manter as operagbes do analisador. Esta secdo apresenta
principalmente cada uma das funcées da interface [Configuracoes].

5.8.1 Definicoes de parametros

A primeira coluna da interface [Configuracao] é [Definicao de parametro], incluindo
configuracdes de paradm. do ensaio, def. de diluicdo, diluicao automatica, ensaio de reflexo, def.
de perfil, formato de resultado, definicdo de resultado, nivel de CQ, fabricante de CQ, material de
CQ, regras de CQ. Veja a seguir uma introdugao as varias partes das definicbes de paradmetros.

5.8.1.1 Parametros de ensaio

Clique no botao <Param. de ensaio> para abrir a interface [Param. de ensaio], conforme
exibido na figura a seguir. Ela é usada para definir os pardmetros relevantes de cada teste do
ensaio.

Definicac de parametro >> Parametros do ensaio

25-OH Vit D AFP Al Informag&es bésicas

Nome Abreviagso

Anti-TPO B2-MG CA125 usio
Unidade
CA153 CA199 CA242
Informacoes de calibracio InformagGes da amostra
CAS0 CAT24 CEA Replicagic Data de val. da calibr, Replicagso
Limite superior de C' ("] compartilhar os dados de calibr.
Cortisol c-p DHEA-S
Intervalo normal Intervalo de medicio
Ferritin F-PSA FT3
FT4 Gastrin-17 HBsAg
Fator de calculo (Y = ax + b) Caleulo estendido
@ a= b= [ Estender Limite superior

Curva mestre Salvar Exclu ) Retomar

Fig. 5.8-2 Parametros do ensaio
Clique no botao correspondente na area [Selecionar ensaio] a esquerda para selecionar o
ensaio de teste desejado. Os detalhes do ensaio aparecem na area [Info. do ensaio].
1. Modificando informagdes do ensaio:
Selecione o ensaio de teste na caixa [Selecionar ensaio], modifique alguns dos dados
do ensaio de teste na caixa [Informacoes do ensaio] e cligue no botdo <Salvars para
concluir a modificagao.
2. Excluir ensaio:
Na caixa [Selecionar ensaio], selecione o ensaio de teste a ser excluido e clique no
botdo <Excluir> para concluir a exclusao.
Cligue no botdo <Curva padrao> para acessar a interface [Curva padrao], conforme
exibido na figura a seguir. A curva padrao € a base para a calibragéo e cada ensaio de teste tem
uma curva padrao rotulada com um numero de ID e um numero de lote.
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5.8.1.2

ID da curva mestre
20190910112456 N°do lote 0261900302 Quantidade de nicle 10
20191118101212
20190103112456

Ne RLU Conc. 1
1609 0 et
3264 2 g
15460 435

36128 248

99210 2057

195803 4472

393873 9725

780718 21147

R R L T

1512048 459.86 0 T T T T T ¥ LB | T LT LR |
10 2392214 1000 ’ ) - " concantaton i

B Salvar i Excluir K Ajuste da curva E Imprimir * Retornar

Fig. 5.8-3 Curva padrao
Exibir a curva padrao
Selecione um ensaio de teste na area [Selecionar ensaio] para exibir a ID da curva
padrdo do ensaio de teste correspondente na area [ID da curva padrao]. Clique em
uma das IDs de curva padrdo na lista para exibir os detalhes da curva padrao.
Ajuste da curva padrao
Clique em uma curva padrao na area [ID de curva padrao], modifique os dados da
curva padrdo, clique no botdo <Ajuste de curvas, reajuste e exiba a nova curva padrao.
Em seguida, clique no botdo <Salvars> para concluir o procedimento de ajuste da curva
e salvar os dados.
Excluindo uma curva padrao
Selecione uma curva padrao e clique no botdo <Excluir>. Clique no botdo <OK> para
excluir a curva padrao.
Imprimindo uma curva padrao
Selecione uma curva padrao e clique no botao <Imprimir> para imprimir a curva padrao
e os dados do ensaio correspondente.

Definicoes de diluicao

Cligue no botao <Def. de diluicdo> para acessar a interface [Def. de diluicao], conforme
exibido na figura a seguir. E possivel definir até dez diluicdes para um ensaio de teste com um
liquido de diluicao de amostra. O usuario pode personalizar a razao de dilui¢ao.
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de parsmetro >> Definicao de diluica

Anti-TPO HBsAg HCG

*) Retomar

Fig. 5.8-4 Defini¢cdes de diluicdo

1. Adicionar uma razéo de diluigcdo:

® Selecione um ensaio de teste na area [Selecionar ensaio]. Em seguida, selecione a razio de
diluigao a ser adicionada na area [Selegéo da razéo de diluicdo] para adicionar a razao de
diluicao correspondente a area [Razao de diluicao].

® Se for necessario personalizar a razao de diluicao, selecione um ensaio de teste na
area [Selecionar ensaio], clique no botao <Adicionars para abrir a interface
[Editar diluicao], edite as informacdes sobre as diluicées primaria e secundaria.
Em seguida, cligue no botdo <OK> para concluir o procedimento de adicao.

Edicao de diluigio

Nome 1100

1% diluigsio

Volume de amostra

Volume de diluicdo

2* diluicao (opcional)
Volume da amostra da

Volume de diluicao

Razdo de diluigio

v oK

20 uL
180 pL
20 L
180 uL
11000

X cancelar

Fig. 5.8-5 Edigcao de diluigao

2. Modificar informagdes da raz&o de dilui¢ao:
Selecione um ensaio de teste na area [Selecionar ensaio], selecione uma razao de diluicdo na area
[Razdo de diluigdo] e clique no botao <Editar> para abrir a interface [Editar dilui¢ao] a
fim de modificar a definicao de diluigao.

3. Excluir uma razao de diluicao:

Selecione uma razdo de diluicao na area [Razdo de diluicdo] e clique no botdo
<Excluir> para excluir a taxa de diluicdo.
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5.8.1.3 Diluicdao automatica

Cligue no botdo <Diluicao automatica> para acessar a interface [Diluicao automatica],
conforme exibido na figura a seguir. Diluicao automatica significa que quando a concentragdo do
resultado do teste excede a concentragdo de diluigdo automatica, a amostra diluida é
automaticamente registrada na area de amostras e o analisador conclui automaticamente o teste
da concentragéo.

Definicac de parametro > > Diluicao automatica

Anti-TPO HBsAg HCG Ne Razao de diluigao Limite

Limiar

Caixa de didlogo Selecionar razao de diluicio

Adicionar Salvar Excluir * Retornar

Fig. 5.8-6 Diluicdo automatica

1. Adicionar diluicdo automatica:

Selecione um ensaio de teste na area [Selecionar ensaio] e selecione uma razdo de
diluicdo na area [Selecionar razao de diluicao] (se o ensaio ndo tiver diluicbes definidas, essa
area estara vazia. Para definir diluigbes, consulte “5.8.1.2 Definicdes de diluigao”. Clique no
botdo <Adicionar>; a nova razao de diluicdo é exibida na lista na parte superior e a adicao é
concluida.

2. Modificando o limite de diluicado automatica:

Selecione um ensaio de teste na area [Selecionar ensaio], selecione a razao de diluicao
automatica na lista, insira o valor critico e clique no botao <Salvars para concluir a modificagao
do limite de diluicao automatica.

3. Excluir diluigao automatica:

Selecione um ensaio de teste na area [Selecionar ensaio], selecione a razao de diluicao
automatica a ser excluida na lista e clique no botdao <Excluir> para concluir a operagao de
exclusao.

Pagina 5-38 Instrugdes operacionais

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_2_EQUIPAMENTO.pdf (118/168)

428/689



Funcdes do software

5.8.1.4 Ensaios de reflexo

Clique no botdo <Ensaio de reflexo> para acessar a interface [Ensaio de reflexo],
conforme exibido na figura a seguir. Um ensaio de reflexo é quando o resultado do teste do
ensaio em questdo estd dentro do intervalo de deteccdo de reflexo e um ensaio de teste
associado € iniciado.

Definicao de parametro >> Ensaio de reflexo

25-OH Vit D AFP AL N Ensaio Valor minimo Valor maxima
Anti-TPO B2-MG CA125
CA153 CA199 CA242

CAS0 CAT24 CEA

Valor méxima Valor minimo
Cortisal c-P DHEA-S

Selecionar ensaia para adicionar
Ferritin F-PSA FT3

FT4 Gastrin-17 HBsAg

Adicionar Salvar Excluir * Retomar

Fig. 5.8-7 Ensaio de reflexo

1. Adicionar um ensaio de reflexo:

Por exemplo, se for necessario iniciar o ensaio de reflexo B caso o valor do resultado do
teste do ensaio A esteja entre 50 e 150, na area [Selecionar ensaio], selecione o ensaio de
teste A e selecione o ensaio de reflexo B a ser realizado na area [Selecionar ensaio para
adicionar]. Para o ensaio B, insira os valores alto e baixo (p. ex., valor alto 150, valor baixo
50), clique no botao <Adicionars e as informagdes correspondentes serdo adicionadas a
lista de informacdes do ensaio de reflexo.

2. Modificando um ensaio de reflexo:

Selecione um ensaio de teste na area <Selecionar ensaio>, selecione o ensaio de
reflexo a ser modificado na lista de informagdes de ensaio de reflexo, modifique as caixas de
entrada de valor alto e valor baixo, e clique no botdo <Salvars para concluir a modificagao.
3. Excluindo um ensaio de reflexo:

Selecione um ensaio de teste na area <Selecionar ensaio>, selecione o ensaio de
reflexo a ser excluido na lista de informagdes do ensaio de reflexo e clique no botao
<Excluirs para concluir a exclusao.
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5.8.1.5 Definicoes de perfil

Clique no botao <Definicao de perfil> para acessar a interface [Definicao de perfil],
conforme exibido na figura a seguir. O usuario pode criar um perfil para um ensaio de teste
centralizado, que aparecera na [Area de selecéo de perfil] da lista de trabalho. E possivel usar
uma operagao com um clique para atribuir varios ensaios de teste a uma amostra, facilitando o
registro da amostra.

Definicao >> Definicao de perfil

Nome do perfil

25-OH VitD AFP Al Anti-TPO B2-MG
CA125 CA153 CA199 CAz42 caso Lista de ensaios
CA724 CEA Cortisol P DHEA-S
Ferritin F-PSA T3 FT4 Gastrin-17
HBsAg HCG INS PSA 3
T3 T4 TEST TG TGA
TMA TRAb TSH
Adicionar Salvar Excluir “*) Retornar

Fig.5.8-8 Definigao de perfil
1. Adicionar um perfil:
Selecione o ensaio necessario (é permitido fazer selegdes multiplas) na area [Selecionar
ensaio]. Na caixa [Info perfil], introduza o nome do perfil e clique no botdo <Adicionar> para
concluir a adigao.

2. Modificar um perfil:
Selecione um perfil na [Lista de perfis], modifique as informagdes na area de informacgdes
de perfil a esquerda e clique no botdo <Salvars para concluir a modificagao.

3. Excluir um perfil:

Selecione um perfil em [Lista de perfis] e clique no botao <Excluirs para concluir a
exclusao.

5.8.1.6 Formato do resultado

Clique no botao <Formato do resultado> para abrir a interface [Formato do resultado],
conforme exibido na figura a seguir. O formato do resultado é usado para definir o nUmero de
casas decimais no intervalo numérico.
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Insira a extremidade inferior do intervalo numérico e as casas decimais correspondentes.
Insira os limites superior e inferior do intervalo numérico para alterar automaticamente o limite

superior do proximo intervalo superior. Clique no botao <Salvars para concluir a configuragao
dos parametros do formato dos resultados.

Definicao de parametro >> Formate do resultado

Intervalo numérico

(Casas decimais

< 1

B Salvar

* Retomar

Fig. 5.8-9 Formato do resultado

5.8.1.7 Definicao de resultado

Definicao de parametro >> Definicao do resultade

] A concentragao nio é exibida para resultados de teste com erros de sonda de amostra e reagente

[] O resultado mestra o intervalo de medisée do marcader

(] tmprimir resultada detalhado ao imprimir o resultado da amostra, resultado de calibracao e resultado de €Q

B satver ) Retornar

Fig. 5.8-10 Definicdo de resultado
Clique no botao <Definicao de resultado> para abrir a interface [Definicao de resultado],

conforme exibido na figura a seguir. O usuario pode definir os resultados para exibir informagdes
relevantes.

Na area [Definicao de resultado], selecione a opg¢ao que deseja executar e clique no botao
<Salvar> para concluir a modificacao.
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5.8.1.8 Nivel de CQ

Cligue no botédo <Nivel de CQ> para abrir a interface [Nivel de CQ], conforme exibido na
figura a seguir.

Os usuarios podem definir um indicador de nivel de CQ, inserir os campos (letras, nimeros,
caracteres em chinés, simbolos) na caixa de entrada de nivel correspondente e clicar no botao
<Salvar> para concluir a definicao de um identificador de nivel de CQ.

Defini¢ac de parametro >> Nivel de CQ

Nivel baixo 1

Nivel médio 2
Nivel médio 3
B saiver ) Retomar

Fig. 5.8-11 Nivel de CQ

5.8.1.9 Fabricantes de CQ

Clique no botao <Fabricante de CQ> para acessar a interface [Fabricante de CQ],
conforme exibido na figura a seguir.

Definicac de parametro > > Fabricante do CQ

ne Fabricante do CQ
1 snibe

Nome do fabricante

+ Adicionar B sevar B o ) Retornar

Fig. 5.8-12 Fabricantes de CQ
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1. Adicionar fabricante de CQ

Insira 0 nome do fabricante na caixa de entrada “Nome do fabricante” e clique no botao
<Adicionar> para concluir.

2. Modificando um fabricante de CQ

Na lista de fabricante de CQ, selecione o fabricante que precisa ser modificado, modifique o
nome do fabricante na caixa de entrada “Nome do fabricante” abaixo e clique no botdo <Salvar>
para concluir.

3. Excluindo um fabricante de CQ

Na lista fabricante de CQ, selecione o fabricante que precisa ser excluido e clique no botao
<Excluir> para concluir.

5.8.1.10 Material de CQ

Clique no botao <Material de CQ> para acessar a interface [Material de CQ] conforme
exibido na figura a seguir.

Definicao de parametro

NomedoCQ | Nedolotede | Nivel | Data de validad
TSH 0051500501 1 20201211 Nome TSH

AFP 0261900302 2020-12-21

N° do lote 0051900501

1
CAT24 06719003012 1 202012 23

Nivel 1
T4 00215003012 1 20201223

Fabricante | snibe
Data devencii | 2020-12-21 i)

Cédigo de bai

QC, adic. mat.cQ =, Cxdi adicens B saher [0 Del mat decq Excluir ensaio = Listade CQ *) Retomar

Fig. 5.8-13 Material de CQ

1. Operacboes de materiais de CQ:

® Cligue no botao <Adicionar material de CQ> para ativar a area [Mensagens de
material de CQ], insira as informagdes relevantes sobre o material de CQ e clique no
botdo <Salvars para concluir a adicado do material de CQ.

® Na lista de materiais de CQ, selecione o material de CQ que deseja excluir e clique no
botdo <Deletar material de CQ> para concluir a exclusdo do material de CQ.

2. Operagdes para ensaios de CQ
Na lista de materiais de CQ, selecione um material de CQ, clique no botdo <Adicionar
ensaio> para ativar a area [Ensaios de CQ] e selecione o ensaio a ser adicionado na
area [Ensaio de CQ] (selecdo multipla permitida). A area [Mensagens do ensaio de
CQ] exibe os ensaios recém-adicionados em ordem e vocé pode usar os botdes de
pagina para cima e para baixo a esquerda para alternar entre os ensaios. Preencha as
informacdes de CQ do ensaio conforme necessario e clique no botdo <Salvar> para
concluir a adicao do ensaio de CQ.
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® Na lista de materiais de CQ, selecione o material de CQ pertencente ao ensaio de CQ
que deseja excluir e selecione o item de CQ a ser excluido na area [Ensaio de CQ].
Clique no botao <Excluir ensaio> para concluir a exclusdo do ensaio de CQ.

3. Inventario de CQ:
Clique no botao <Lista de CQ> para exibir a interface [Lista de CQ]. A lista de
inventario de CQ exibira todos os itens de CQ por [Material de CQ-ensaio de CQ].

5.8.1.11 Regras de CQ

Cliqgue no botao <Regras de CQ> para acessar a interface [Regras de CQ], conforme
exibido na figura a seguir. O software é compativel com o CQ de regras de Westgard e o usuario
pode selecionar as regras de CQ para o ensaio conforme necessario.

Na area [Selecionar ensaio], selecione o ensaio, verifique a regra de CQ na area [Regras de
Westgard] e clique no botdo <Salvar> para concluir a definicao da regra de CQ.

Definicac de parametro >> Reg

TSH AFP CA724

[ 1-25: um resultado de CQ excede o valor alvo de +25D ou -25D

T4 CASD TEST
[ 1-35: um resultado de CQ excede o valor alvo de +35D ou 35D
CcEA PSA ca242
[[] 2-25: dois resultados de CQ consecutivos excedem simultaneamente o valor alvo de +25D ou -25D
FT4 FT3 T3
[[] R-45: & diferenca entre dois resultados de CQ consecutivos excede 45D
T3 Anti-TPO B2-MG
[[] 4-15: quatro resultados de CQ consecutivos excadem simuitaneamente o valor alvo de +15D ou -15D
DHEA-S Cortisol TGA
[0 10x: dez resultados de CQ consecutivos estao no mesma lado do valor alvo
16 ™A TRAb

Salvar *) Retornar

Fig. 5.8-14 Regras de CQ

5.8.2 Configuracoes do sistema

A segunda coluna da interface [Configuracao] é [Configuracdao do sistema], incluindo
configuracdes de gerenciamento de usuarios, idioma, status on-line, alto-falante, protecao de
alarme, configuragédo geral e informagbes de versdo. Veja a seguir uma introdugédo as varias
partes da configuragdo do sistema.
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5.8.2.1 Informacodes da versao

Clique no botdo <Informacdes da versao> para acessar a interface [Informacdes da
versao], conforme exibido na figura a seguir. Ela é usada para exibir as informacdes de versao
do software do computador host e do programa de nivel inferior.

Configuracae do sistema >> Informagoes da versao

Nome do componente N° da versao

N° de série
Versao do software 11191

Verséo do banco de « 20200208

:) Retornar

Fig. 5.8-15 Informacdes da versao
5.8.2.2 Gerenciamento de usuarios

Cligue no botdo <Gerenciamento de usuarios> para acessar a interface [Gerenciamento
de usuarios], conforme exibido na figura abaixo. O software fornece fungdes de gerenciamento
de usudarios que sdo usadas por administradores de sistema autorizados para definir as
permissdes de diferentes usuarios. E possivel adicionar usuarios e editar os nomes de usuario,
senhas e permissoes.

Configuragao do sistema >> Gerenciamento de usuario

Lista de usudrios
snibe Nome de usuario

Senha

il (®) Usuério normal
(O Administrador

= Adicionar B sahvar B e ) Retarnar
Fig.5.8-16 Gerenciamento de usudrios
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1. Novos usuarios:
Na area [Informagbes do usuario], introduza as novas informagdes do usuario e clique no
botdo <Adicionar> para concluir a adicado de um novo usuario.

2. Modificando usuarios:

Na area [Lista de usuarios], selecione o usuario a ser modificado, modifique diretamente as
informagbes na area [Informagdes do usuario] e clique no botdo <Salvar> para terminar
de modificar os dados do usudrio.

3. Excluindo usuérios:

Na area [Lista de usuarios], selecione o usuario a ser excluido e clique no botdo <Excluir>
para concluir a exclusao do usuario.

5.8.2.3 Idioma

Clique no botéao <ldioma> para acessar a interface [ldioma], conforme exibido na figura a
seguir. Apds selecionar o idioma, o software exibira o texto no idioma correspondente.

Configuracae do sistema >> Idioma

Chinese English French Italian Portuguese

Russian Spanish

* Retornar

Fig. 5.8-17 Idioma
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5.8.2.4 Online
Configuracdo do sistema >> Online

Coniguragio onie Horkcsde g kniareario

@) Nenhum Qrorcom Q1w ID doanalisador | MAGLUMI X8 Comunicar tempofs) limite(s) |10
1D do host Lis Horérios da reenvio

Poria COM com Béfniadooes e promoo ASTM
Taxa de transmissio 50C Delimitador de can |

Bits dados Delimitador de rep A

Bits de parada Delimitader de con

Bits de paridade Delimitader de reje &
Endereca IP 10| 1 52 | |78
Porta 2003

B Salvar D Retornar

Fig. 5.8-18 On-line

Clique no botao <On-line> na interface [Configuracao do sistema] para acessar a interface
[On-line], conforme exibido na figura seguinte.
O software fornece comunicago bidirecional com um servidor LIS hospitalar. E possivel obter as
informagdes do ensaio de teste para uma amostra do servidor LIS hospitalar pela ID ou codigo de
barras da amostra e os resultados do teste sdo enviados para o servidor LIS hospitalar.

1. Configurac¢des on-line:

® Selecione “Nenhum” para ndo usar recursos on-line.

® Selecione a configuragao de rede “Porta COM” e selecione o numero da porta COM e a
taxa de transmissao correspondentes na area [Configuragdo COM] para concluir.

® Seclecione a configuragdo de rede “TCP/IP” e digite o enderego IP e a porta
correspondentes na area [Configuragao TCP/IP] para concluir a configuragao.

2. Outras configuragdes on-line:

O usuario pode definir as configuracdes de teste de host, operagcbes automaticas,
upload automéatico de resultados e tempo limite/de reenvio conforme necessario. Para
concluir as configuragdes on-line, clique em <Salvar> apds definir todas as configuragdes.
Apobs a conexao bem-sucedida, a luz de status do LIS na barra de operagao na parte inferior
da interface fica verde.
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5.8.2.5 Alto-falante

Clique no botao <Alto-falante> para acessar a interface [Alto-falante], conforme exibido na
figura a seguir. Ela é utilizada para definir se os alto-falantes do computador ou do analisador
soardo mediante avisos ou erros e para selecionar o tipo de som.

0 alto-falante do computador soaré o alarme quando ocorrer ur
Som de aviso Sound0L.mp3 479 Selecionar
Som de erro Sound01.mp3 J79 Selecionar

4 0 alto-falante do analisador soaré um alarme quando ocorre um

B saver * Retomar

Fig. 5.8-19 Alto-falante

Clique no botdo <Selecionar> na area [Configuracao do alto-falante] para acessar a
interface [Selecdao de som] e, em seguida, selecione um arquivo de som na lista de som na
interface [Selecao de som]. Clique no botdo <Reproduzir> para ouvir o som e cligue no botao
<Parar> para interromper a reproducao. Clique no botdo <OK> para concluir a selecéo do tipo de
som.

Cliqgue no botdo <Salvar> na interface [Configuracdo do alto-falante] para concluir o
salvamento da configuracao.

5.8.2.6 Protecao do alarme

Clique no botao <Protecao do alarme> para acessar a interface [Protecdao do alarme],
conforme exibido na figura a seguir. Ela é usada para definir as opgdes de alarme que precisam
ser protegidas durante os testes.
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Configuracao do sistema >> Protecao do alarme

Mensagem de alarme

Opgoes de alarme [ | &
[0 TP descartavel & insuficiente!

l:] Cubetas insuficientes!

[] Liquido do sistema ¢ insuficiente!

D Iniciador 1 € insuficiente!

[:| Iniciador 2 ¢ insuficiente!

[ 0 tanque de residuo liquido espesso ests quase cheio!

|:| O tanque de residuo liquido leve esta quase cheio!

D Lixeira de TIP esta quase cheia!

[7] Lixeira da cubeta esta quase cheia!

[7] Area de recuperacso da caixa da cubeta ests quase cheia!

D A velocidade do misturador na érea do reagente esquerdo excede o intervalo! e

B satvar ) Retorar

Fig. 5.8-20 Protecao do alarme

5.8.2.7 Configuracoes gerais

Clique no botdao <Configuracao geral> para acessar a interface [Configuracao geral],
conforme exibido na figura a seguir. Ela é usada para definir se as capturas de tela trazem uma
caixa de didlogo de impressao e as configuracdes de suspensao do analisador.

Configuracao do sistema >> Configuragao geral
Captura de tela.

O Pop-up de solicitacio de impresséo ao fazer uma captura de tela

Suspensdo do analisador
c de suspensa |G movei: ¥
[ Horério de suspensdc automdtics 20 o0 : 0
[ Horério de inicio automatice €: 6: 0
227 Suspensdo analis. 222 Inicializ. analis,

a Salvar ) Retomar

Fig. 5.8-21 Configuragdes gerais

Na area [Suspensao do analisador], vocé pode definir os componentes que sao
suspensos, 0 horario de suspensdo automatica e a hora de inicio automatico. Clique no botao
<Suspensao do analisador> e o analisador entrard em modo de suspensao. Clique no botao
<Inicio do analisador> e o analisador voltara ao modo de espera.
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5.8.3 Manutencao do sistema

A terceira coluna da interface [Configuracoes] ¢ [Manutencido do sistema], onde pode
visualizar as informagbes da versdo e executar a inicializagdo, priming, manutencao diaria,
manutencdo semanal, manutencdo mensal e depuracdo de componentes. Veja a seguir uma
introducdo as varias partes da manutencgao do sistema.

5.8.3.1 Inicializacao

Clique no botao <lInicializacao> para acessar a interface [Inicializacao]. Vocé pode enviar
um comando especifico para o analisador e inicializar o analisador, conforme exibido na figura a
seguir:

Manutengao do sistema >> Inicializacao

Comando de nivel baixc [ ses A enviar

| Substitua a caixa de TIP | Substitua a caixa da cubeta

== Inic. de SPS =) inic. total o Reinicializacao do analisador

* Retornar

Fig. 5.8-22 Inicializagao

1. Enviando um comando

Na caixa de entrada [Comando de nivel baixo], digite 0 comando especificado. Se desejar
enviar o comando para o componente SPS, marque “SPS” e clique no botdo <Enviar> para
concluir o envio do comando.

2. Inicializagao
Cliqgue em <Inic. SPS>: inicializar somente os componentes do SPS. Cliqgue em <lnic.

analisador>: inicializar os componentes do analisador. Clique em <Redefinicao do analisador>:

redefinir os componentes do analisador. Essa operagdo nao lava a cubeta dentro do analisador.
Cligue no botao <Pausar pipetagems para interromper o carregamento de uma nova amostra.
Um teste carregado continuara.
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5.8.3.2 Priming

Clique no botao <Priming> para acessar a interface [Priming], conforme exibido na figura a
seguir:

Manutengao do sistema >> Priming

Replicagio
Preparagao da RgnProbe 5
Preparagio da lavafora 10

Preparacio da cimara 15

® tnicar “*) Retornar

Fig. 5.8-23 Priming

A funcdo priming é usada para lavar o sistema de tubos do analisador. Selecione as pecgas
que serdo submetidas ao processo e a quantidade de primings. Clique no botao <Iniciar> para
concluir a preparagao do sistema de tubulagéo relevante da pega.

Obs.:

O usuario deve executar o priming antes de o analisador iniciar os testes.
Se o liquido do sistema for substituido durante o processo de teste, o
sistema de tubos deverd ser lavado imediatamente.

5.8.3.3 Manutencao diaria, semanal e mensal

Clique no botdo <Manutenc¢ao diaria> para acessar a interface [Manutencao diaria],
conforme exibido na figura a seguir:
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> Manutengao diaria

Manutengao do

1. Limpe & superficie do analisador com um pano de algodso & prova de pasira

(®) Sem lembretes

O Lembrar quando o analisadar é inicializada 2.1 Esvazie os suprimentos residuais da lixeira da cubeta e da lixeira de TIP.

22 Esvaziar os suprimentos residuais do armazenamentto da cubeta e armazenamento de TIP.
C bi horari i
() Lembrar em um horério personalizado 2.3, Esvazie os tangues de liquido de residucs pesados e leves

Diariamente

3. Verifique os iniciadors. Preencha ou substitua se eles nao forem suficientes para o proximo dia
0g:0: 0

4, Varifique o liquido do sistema. Prepare mais rapidamente sa nio for suficiente para o dia seguinte.

a s 5. Cligue no botéo & direita e ele executard a “lavagem com um botéo” e a "lavagem de tubo de residuos de TIP" uma vez
e ® Ewcuar

* Retornar

Fig. 5.8-24 Manutencao diaria

1. Configuragbes de lembrete:

Na area [Configuracao de lembrete], selecione o tipo de lembrete. Eles incluem: nenhum
lembrete, lembrete quando o analisador for inicializado, lembrete em horario personalizado. Se
vocé selecionar o lembrete em horéario personalizado, serd necessario inserir na caixa de entrada
o horario diario programado para o lembrete. Clique no botao <Salvars para terminar.

2. Etapas de manutencdo:

Execute as operagdes de manutengdo de acordo com os procedimentos de manutencao
descritos nos prompts da interface. Quando for necessario executar uma limpeza com um clique,
cligue no botdo <Executar> no procedimento correspondente para concluir a operacdo de
limpeza de uma sé vez.

As func¢des de manutengdo semanal e mensal sdo semelhantes. Elas ndo s&do descritas em

detalhes aqui. Para os procedimentos detalhados de execuc¢do da manutencao diaria, semanal e
mensal, consulte “Capitulo 1 Segdo 6 Manutengao do sistema”.

5.8.3.4 Depuracao de componente

Cligue no botao <Depuracao Comp.>, talvez quando o analisador falhar e relatar um erro,
para acessar a interface [Depurac¢ao], conforme exibido na figura a seguir:
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» |

D Brago de amostra [j Disco de amostra D Brago de reagente esque@ Brago de reagente direito

D Nova garra de cubeta D Garra de amostras D Garra de incubagao D Garra da lavadora E] Garra da cdmara

[] Anel externo do disco de@cﬁt‘murador do disco de rdnei interno do disco de reagio
D Lavadora e misturadora

D Lavadora D Disco da lavadora

D Camara G Disco da cimara

B Parar Continua ) Retornar

Fig. 5.8-25 Depuragao de componente

Selecione os componentes que precisam ser inicializados separadamente na area de
inicializagcdo de cada componente acima da caixa de dialogo. Vocé pode selecionar varias vezes
e clicar no botdo <Enviars para inicializar os componentes selecionados.

Clique no botdo <Parar> para interromper todos os testes. Clique no botdo <Continuar>
para continuar os testes que podem continuar a ser executados apés a conclusao da inicializagao

do componente.

5.9 Descricao das funcoes de [Inicio]

Clique no botao <lnicio> no menu principal para acessar o menu [Inicio] e a interface de
funcoes relacionada, conforme exibido na figura a seguir. A interface é dividida em duas partes. A
parte central mostra os status em tempo real e os dois lados exibem os varios status e luzes
indicadoras do analisador em tempo real. Veja a seguir uma introdugdo ao conteldo de cada
parte do menu Inicio.

Nova quantidade de cubetas

Quantidade de TIP descartaveis

Quantidade de caixas de
descarte da cubeta(0)

Liquido do sistema(30.5L)

Iniciador(1508ml) Temperatura
Espera
Tensao
(3068)
00:00:00
L4 L4 Calibracdes pendentes
(452) FT3,HCG,Anti-TPO,AL..
Amostras: (0/0) .
& Ultimo horario de BGW
Toctee: (0/0) & 2020-05-26 07:59:35
Lixeira da cubeta(19)
Horario da dltima manutengao
Lixeira de TIP(10) 2020-05-25 15:47:36
Residuo liquido
Fig. 5.9-1 Inicio
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5.9.1 Status

7

A parte central do menu Inicio é a area de exibicdo de status. De cima para baixo
sequencialmente: status do analisador, tempo restante para os testes atuais, amostras e testes.

1. Status do analisador:

os status do analisador incluem “Conectando”, “Inicializando”, “Em espera”, “Testando”,
“Manutencao”, “Suspenso”, “Pausa no ciclo”, “Continuar”, “Parar”, “Falha no analisador”, “Teste
do sistema” e “Parada de emergéncia”.

2. Tempo restante:

O software atualiza em tempo real o tempo restante para o teste atual. Se um novo teste for
carregado quando um teste ainda estiver em andamento, o tempo restante indicara o tempo
restante antes que todos os testes sejam concluidos.

3. Amostras:
Barra de progresso para amostras: (nUmero de amostras concluidas/nimero total de
amostras)

4. Testes:
Barra de progresso para testes: (nimero de testes concluidos/nimero total de testes)

5.9.2 Status e luzes indicadoras restantes

Cada status e luz indicadora do analisador sao exibidos em ambos os lados do menu Inicio.
O status a esquerda é de consumiveis e residuos. Quando o valor de status esta normal, o icone
€ exibido na cor verde; quando o status atinge o valor de aviso, o icone é exibido na cor amarela;
quando o status é de aviso, o icone é exibido na cor vermelha. Para visualizar a situagéao
especifica, clique no icone correspondente para entrar na interface detalhada correspondente.

De cima para baixo, o lado direito exibe: temperatura, tensdo, calibracido, teste e
manutencao de BGW.

1. Temperatura e tenséo

Quando os valores de temperatura e tensdo estdo no intervalo normal, o icone
correspondente é exibido na cor verde; quando os valores de temperatura e tensdo estao fora do
intervalo normal, o icone correspondente é exibido na cor vermelha.

2. Calibragao pendente

Quando nao houver uma nova calibragdo a ser processada, o icone sera exibido na cor
verde; quando houver uma nova calibragdo que precisa ser processada, o icone sera exibido na
cor vermelha e 0 ensaio de reagente a ser confirmado para a calibragdo sera exibido abaixo.
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3. Hora do ultimo teste de BGW

Mostra a hora do teste de BGW mais recente. Quando um teste de BGW tiver terminado
naquele dia, o icone sera exibido na cor verde; quando um teste de BGW nao tiver terminado no
dia, o icone sera exibido na cor vermelha.

4. Hora da ultima manutencao
Exibe a hora da ultima operagao de manutengao.
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Capitulo 6 Manutencao do sistema

Realize as operagdes e a manutencao de rotina estritamente de acordo com as Instrugdes
de operacao para garantir o desempenho confiavel, além de um bom status de trabalho e vida util
do sistema.

Para os problemas que ocorram durante a operacdo € nao possam ser resolvidos, e para
manutencdo e problemas de reparo ndo abordados na secdo, entre em contato com o
departamento de atendimento da Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

Tabela 6-1 Informagdes sobre pecas

Nome do Observacao
Numero Posicao Ciclo (método de
componente .
substituicao)
E possivel
Adaptador do Substitua a cada 5 anos ach))m anhar o
modulo Braco de ou a cada 500.000 testes; i P
1 L , , namero de testes
pneumatico amostra substitua quando estiver ,
de pipetagem danificado por meio do
contador de testes
Mangueira da . .
. E possivel
bomba L Substitua a cada 6 meses
o Parte inferior acompanhar o
peristaltica de , ou a cada 144.000 testes; ,
2 i traseira do . i numero de testes
residuo , substitua quando estiver ,
. gabinete N por meio do
liquido do danificado
contador de testes
lavador
Tubo flexivel E possivel
da bomba Acima da Substitua a cada ano ou a ach))m anhar o
. bandeja de cada 200.000 testes; i P
3 peristaltica o . ) numero de testes
L liquido do substitua quando estiver ,
para o liquido , N por meio do
) sistema danificado
do sistema contador de testes
Substitua a peca
5 Sonda de Braco de periodicamente, substitua
reagentes reagentes quando estiver danificada
e ficar dobrado
Armazenamento | Preencha quando estiver
3 Cubetas
de cubetas prestes a se esgotar
4 Ponteiras Armazenamento | Preencha quando estiver
descartaveis | de ponteiras prestes a se esgotar
Area de
5 Reagente Adicione quando acabar
reagentes
Liquido de Area do tanque
6 .q g Adicione quando acabar
sistema de lavagem
7 Starter Area do iniciador | Adicione quando acabar
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6.1 Ferramentas

6.1.1 Acessorios (incorporados)

Chave hexagonal interna: usada para remover o painel e alguns componentes do
mecanismo do analisador.

Chave de fenda estrela: usada para remover e instalar os componentes do mecanismo do
instrumento.

Agulha para limpeza dos bocais: usada para limpar a sonda de reagentes e os componentes
da agulha do lavador.

Ferramenta de posicionamento: usada para calibrar a posicdo de cada componente.

6.1.2 Materiais preparados pelo usuario

Pano de algodéao limpo: usado para limpar cada componente.

Cotonete de algodao: usado para limpar a sonda de reagentes.

Tanque de residuo liquido ou tubo de descarga de residuo liquido: usado quando o usuario
tem requisitos especiais para a descarga de residuo liquido.

Alicate diagonal (ou tesoura): usado para cortar as bragadeiras dos tubos.

Organizadores de cabos: usados para prender os tubos firmemente.

6.1.3 Cubetas

As cubetas transportam a amostra e o reagente necessarios para a reagao, e sao fornecidas
com o analisador em uma caixa.

6.1.4 Liquido de sistema

O liquido do sistema é usado para limpar todas as pegas do analisador. E necessario
adquirir todo o liquido do sistema da Shenzhen New Industry Biomedical Engineering Co., Ltd. Se
outros liquidos do sistema forem usados, as cubetas, a sonda de reagentes e os tubos podem
nao ser limpos adequadamente, ou a mistura na cubeta que esta sendo testada pode nao ser
completamente limpa, afetando a precisao e a exatidao dos resultados do teste. A SNIBE nao
assumira nenhuma responsabilidade por resultados imprecisos caso as cubetas ndo estejam
sendo limpas com o liquido do sistema SNIBE.
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Manuteng¢do do sistema

6.2 Manutencao diaria

Materiais necessarios:
Saco de residuos limpo, pano de algodao limpo
Processo de manutencéo:

1. use o pano de algodao limpo para limpar a superficie do analisador.

2. Esvazie os dois sacos de residuos de cubetas e ponteiras descartaveis, e substitua por
um saco de residuos limpo; esvazie o reservatorio de residuo liquido.

3. Verifigue o volume do iniciador e abasteca ou substitua se o volume néo for suficiente
para o dia seguinte.

4. Verifique o volume do liquido do sistema e prepare-o com antecedéncia caso o volume
seja insuficiente para o dia seguinte.

5. Verifigue a quantidade de cubetas e ponteiras descartaveis, e reabasteca se for
insuficiente para o dia seguinte.

6. O bracgo de reagente, o lavador e a cAmara sao preparados dez vezes.

6.3 Manutencao semanal

Materiais necessarios:

Cotonetes, alcool
Processo de manutencéo:

Utilizar um cotonete embebido em alcool para limpar a parede externa da sonda de
reagentes, a agulha de lavagem do lavador, a parede externa da agulha de residuo liquido e a
parede externa da agulha de residuo liquido da camara, em seguida, execute dez primings no
brago de reagentes, no lavador e na camara.

6.4 Manutencao mensal

Materiais necessarios:

160 ml de desinfetante 84, agua destilada, solu¢édo de limpeza de tubulagéo do sistema,
solugéo LC
Processo de manutencao

1. Substitua o iniciador por dgua destilada a 40 °C e faga o priming da cdmara 30 vezes. Em
seguida, substitua a dgua destilada por iniciador para fazer o priming da camara mais 30
vezes.

2. Use a solugao de limpeza da tubulagéo do sistema para realizar a fungéo de lavagem do
tubo uma vez.

Instru¢des operacionais Pagina 6-3

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_2_EQUIPAMENTO.pdf (139/168)

449/689



Manutengao do sistema

3. Esvazie o recipiente de liquido do sistema e o tanque de residuo liquido, e despeje 80 ml
de desinfetante 84 e 2 | de agua destilada para limpeza, depois remova a solugdo. Em
seguida, use agua destilada (2 | a cada vez) para limpar o recipiente de liquido do sistema
cinco vezes. Por fim, substitua por liquido do sistema para fazer o priming do brago de
reagentes e do lavador 30 vezes.

4. Coloque a solugao de LC na primeira posi¢cao do tubo de amostra no rack LC e nos 21 slots
de reagente das areas de reagente esquerda e direita, respectivamente. Execute 10 testes
de LC para BGW, bragco de amostra e bracos de reagentes esquerdo e direito,
respectivamente, visualize os resultados e registre-os.

5. Requisitos para os resultados de testes do sistema:

1) BGW 100 a 1.200 CV <10%
2) LC 450.000 a 650.000 CV<3%

Consulte as instrugdes da solugdo de teste de LC para obter o valor especifico esperado.

6.5 Inatividade em longo prazo

Se vocé ndo usar o analisador por mais de cinco dias, execute o seguinte procedimento:

Substitua os iniciadores 1 e 2 por agua destilada.

Substitua o liquido do sistema por agua destilada.

Cliqgue no botdo <Priming> na interface [Configuragédo] e faga o priming do braco do
reagente 30 vezes, do lavador 30 vezes e da camara 30 vezes, enchendo os tubos com agua
destilada.

Quando quiser usar o analisador novamente, execute o seguinte procedimento:

1. Primeiramente, remova o frasco do iniciador e o tanque de liquido do sistema. Clique no
botédo <Iniciar> na interface [Priming] e faca o priming do brago de reagente 30 vezes,
do lavador 30 vezes e da camara 30 vezes €, em seguida, esvazie os tubos.

2. Carregue o iniciador 1 e o iniciador 2.
3. Carregue o liquido do sistema.

4. Cligue no botao <lIniciar> na interface [Priming] e faca o priming do braco de reagente
30 vezes, do lavador 30 vezes e da camara 30 vezes e, em seguida, confirme se o BGW
atende aos requisitos antes de iniciar os testes.
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Capitulo 7 Falhas comuns e resolucdo de problemas

7.1 Classificacao de falhas

As falhas sao classificadas em dois tipos principais de falha com alarme e falha sem alarme.
As falhas com alarme sao classificadas como avisos, erros de carregamento de amostras e erros
de interrupcdo com base na gravidade. As acdes que o analisador realizara apés o envio de
diferentes informagdes de alarme sao exibidas na tabela a seguir.

Tabela 7.1-1 Ag¢éo do analisador apds o alarme

Tipo de informacéao do

Acao do analisador

interrupgao do

carregamento de amostra

alarme
Alarme no nivel de aviso As acdes de carregamento e medicdo de amostras ndo seréo
interrompidas e o analisador continuara o teste de analise.
Alarme no nivel de Interromper a inje¢céo da nova amostra e continuar a andlise da

amostra adicionada nas cubetas.

Alarme no nivel

de parada

O analisador interrompera a agéo imediatamente e o resultado
do teste néo sera confiavel.

7.2 Falhas do tipo sem alarme e solucoes

Alguns dados anormais nao apresentados nas informacgdes de alarme podem ser detectados
mediante a medicdo da solugao de CQ, revisao e verificacdo do status do analisador.

Tabela 7.2-1 Anomalias de dados sem alarmes e as respectivas solugdes

Sintomas do
problema

Possivel causa

Verifique

Solucao

Resultado de
plano de fundo
anormal

CV ou URL fora
do intervalo

O liquido do sistema
ficou armazenado por
muito tempo ou um
problema no sistema
de qualidade da agua
ou erro de
configuragao causou a
falha do liquido do
sistema.

Verifique se o liquido do
sistema esta muito viscoso,
se ha muita sujeira amarela
no tanque de liquido do
sistema ou se a
condutividade da agua
destilada para preparar o
liquido do sistema € inferior
a1 us/cm.

Limpe o tanque de
liquido do sistema de
acordo com o método
de manutencao
mensal, use agua
destilada com
condutividade inferior
a 1 ys/cm e prepare
novamente o liquido
do sistema de acordo
com as instrugdes.

Instru¢des operacionais
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Falhas comuns e resolucdo de problemas

Uma quantidade
anormal de liquido do
sistema foi injetada no
lavador

Verifique se a quantidade
de liquido do sistema
injetada pelas trés agulhas
de lavagem no lavador é
consistente, se o tubo de
injecao esta dobrado ou
vazando e se o0s parafusos
de fixagédo da valvula
solenoide estao frouxos.

Contate o pessoal do
servico técnico

Defeito da bomba
peristaltica de residuo
liquido do lavador ou a
agulha de residuo
liquido do lavador esta
bloqueada

Verifique se o liquido no
tubo de residuo liquido esta
fluindo muito lentamente.

Contate o pessoal do
servico técnico

Céamara ou janela
translucida suja

Verifique se ha liquido ou
cristais.

Contate o pessoal do
servico técnico

Quantidade anormal
de iniciador injetada
pela bomba do
iniciador

Verifique se a quantidade
de iniciador é insuficiente,
se a bomba do iniciador
emite um som anormal e se
o tubo do iniciador esta
recolhido ou dobrado.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Ponteiras descartaveis
ou cubetas estao
contaminadas

Verifique se as ponteiras
descartaveis ou cubetas ndo
ficaram muito tempo sem uso
e verifique se ha poeira ou
outras impurezas.

Substitua as ponteiras
ou cubetas
descartaveis e limpe o
armazenamento de
cubetas ou 0
armazenamento de
ponteiras.

Falha do tubo
fotomultiplicador

Verifique se o ruido escuro
esta normal.

Contate o pessoal do
servigo técnico

O analisador esta em
funcionamento ha
muito tempo e os
tubos nao receberam
manutencao
adequada.

Verifique se os tubos estao
sujos ou desgastados.

Use a solugdo de
limpeza da tubulag&o
do sistema para
realizar a funcéo de
lavagem do tubo uma
vez.

O iniciador expirou

Verifique se o fluido
iniciador expirou ou se o
ambiente de
armazenamento do fluido
iniciador atende aos
requisitos.

Substitua o iniciador.
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Falhas comuns e resolucdo de problemas

resultado do
teste de LC tem
um valor alto

Sintomas do =
Possivel causa Verifique Solucéao
problema
Verifique se a condutividade |Ao preparar a solugao,
Problema no sistema |da agua pura para preparar a |use agua destilada
de qualidade de 4gua |solugé@o de LC é inferior a com condutividade
1 ys/cm. inferior a 1 pus/cm.
Problema com a Verifique se a posi¢ao da
. g posig ,|Contate o pessoal do
posi¢do da sonda do |sonda do brago de reagente é servico técnico
brago de reagente precisa ou divergente. ¢
Verifique se ha
vazamentos nos anéis
de fixagao nas
interfaces da vélvula,
verifique se o liquido
Verifiqgue se ha bolhas ou .q . a
) , do sistema foi usado,
gotas de agua na ponteira da N
i ) verifique se o brago de
sonda apés a limpeza da R
. |reagente esta na
sonda de reagentes, se ha osicio correta para
Vazamento no tubo do |bolhas de ar no tubo do brago posie P
- , |lavagem e, em
OCVdo brago de reagente de reagente e verifique se ha

cristalizacao decorrente de
vazamento em qualquer junta
de tubo (valvula solenoide,
bomba do émbolo etc.).

seguida, selecione o
braco de reagente na
interface de
preparagao para
realizar o priming.
Entre em contato com
a equipe de servico
técnico se o
vazamento persistir.

Falha da bomba do
pistdo do braco de
reagente, bomba de
lavagem ou valvula

Verifique o log de alarmes em

busca de  falhas na
inicializacdo da bomba de
pistdo, verifigue se

membrana interna da bomba
do lavador esta danificada ou
se ha jatos de liquido.

Contate o pessoal do
servico técnico

Erro de deteccdo de
nivel de liquido,
solugcao de teste de LC
ndo adicionada

Observe se algum resultado
de teste de LC foi quase 0.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Instru¢des operacionais
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Falhas comuns e resolucdo de problemas

A sonda de reagentes
esta suja ou danificada

Verifique a parede externa da
sonda em busca de
cristalizagéo ou danos ao
revestimento.

Limpe a sonda de
reagentes e entre em
contato com a
assisténcia técnica
para substituicdo caso
ela esteja danificada.

Céamara ou janela
transllcida suja

Verifique se ha liquido ou
cristais.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Injec&o anormal de
iniciador pela bomba
do iniciador

Verifique se a quantidade de
iniciador é insuficiente,
verifigue se a bomba do
iniciador emite um som
anormal, verifique se o tubo
do iniciador esta recolhido ou
dobrado e verifique se ha
cristalizagcdo na saida do
tubo.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Ponteiras descartaveis
ou cubetas estdo
contaminadas

Verifique se as ponteiras
descartaveis ou cubetas ndo
ficaram muito tempo sem uso
e verifique se ha poeira ou
outras impurezas.

Substitua as ponteiras
ou cubetas
descartaveis e limpe o
armazenamento de
cubetas ou 0
armazenamento de
ponteiras.

Falha do tubo
fotomultiplicador

Verifique se o ruido escuro
esta normal.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Falha do médulo
pneumatico de
pipetagem

Verifiqgue se o adaptador
atingiu o fim de sua vida util e
se as ponteiras descartaveis
estdo sendo carregadas na
posicao com precisao.

Verifique o contador
de testes para saber
se estd na hora da
substituicdo, entre em
contato com a equipe
de servigo técnico
quando precisar
substituir ou verificar a
calibragéo.

O analisador esta em
funcionamento ha
muito tempo e os tubos
nao receberam
manuteng¢ao adequada.

Verifique se os tubos estao
sujos ou desgastados.

Use a solucéo de
limpeza da tubulagéo
do sistema para
realizar a funcao de
lavagem do tubo uma
vez.
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Sintomas do
problema

Possivel causa

Verifique

Solucéao

Os resultados
de testes tém
CVs altos

O liquido do sistema
ficou armazenado por
muito tempo ou um
problema no sistema
de qualidade da agua
ou erro de configuracao
causou a falha do
liquido do sistema.

Verifique se o liquido do
sistema esta muito viscoso,
se ha muita sujeira amarela
no tanque de liquido do
sistema ou se a
condutividade da agua
destilada para preparar o
liquido do sistema é inferior
a1 us/cm.

Limpe o tanque de
liquido do sistema de
acordo com o método
de manutencao mensal,
use agua destilada com
condutividade inferior a
1 ys/cm e prepare
novamente o liquido do
sistema de acordo com
as instrucoes.

Vazamento no tubo do
brago de reagente

Verifique se ha bolhas ou
gotas de agua na ponteira
da sonda apés a limpeza da
sonda de reagentes, se ha
bolhas de ar no tubo do
braco de reagente e
verifigue se ha cristalizagao
decorrente de vazamento
em qualquer junta de tubo
(valvula solenoide, bomba
do émbolo etc.).

Verifique se ha
vazamentos nos anéis
de fixagado nas
interfaces da valvula,
verifique se o liquido do
sistema foi usado,
verifique se o brago de
reagente esta na
posicao correta para
lavagem e, em seguida,
selecione o brago de
reagente na interface de
preparagao para
realizar o priming. Entre
em contato com a
equipe de servigo
técnico se 0 vazamento
persistir.

Falha da bomba do
pistdo do braco de
reagente, bomba de
lavagem ou valvula

Verifique o log de alarmes
em busca de falhas na
inicializacdo da bomba de
pistdo, verifique se a
membrana interna da
bomba do lavador esta
danificada ou se ha jatos de
liquido.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Erro de deteccao de
nivel de liquido,
amostra ou reagente
nao adicionado

Verifique se ha valores de
URL extremamente altos ou
baixos em um grande
numero de resultados de
testes recentes.

Contate o pessoal do
servico técnico

Instru¢des operacionais
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Limpe a sonda de
Verifique a parede externa |reagentes e entre em

A sonda de reagentes |da sonda em busca de contato com a
esta suja ou danificada |cristalizacdo ou danos ao  |assisténcia técnica para
revestimento. substituicao caso ela

esteja danificada.

Verifique se a quantidade
de liquido do sistema
_ injetada pelas trés agulhas
Uma quantidade : P J .
L de lavagem no lavador é
anormal de liquido do , Contate o pessoal do
) O consistente, se o tubo de . ..
sistema foi injetadano | . . ) servigo técnico
injecédo esta dobrado ou
lavador
vazando e se os parafusos
de fixagdo da valvula

solenoide estao frouxos.

Verifique o contador de
Verifique se o tubo flexivel |testes para saber se
da bomba peristéltica de esta na hora da
residuo liquido do lavador |substituicao, entre em
precisa ser substituido e contato com a equipe
verifigue se o liquido no de servigo técnico

tubo de residuo liquido esta |quando precisar

Defeito da bomba
peristaltica de residuo
liquido do lavador ou a
agulha de residuo
liquido do lavador esta

bloqueada . . i .
fluindo muito lentamente.  |substituir ou verificar a
calibracdo.
Verifique a parede externa
da sonda quanto a
cristalizacdo ou outros
depositos e se 0
Sonda do lavador suja |revestimento da parede Limpe a agulha de
ou danificada, ou externa esta descascado ou|lavagem ou entre em
posicao de limpeza enferrujado. Verifigue se a |contato com a equipe
inadequada posicao de injecdo do de servico técnico.
mecanismo de elevacéo do
lavador esta muito baixa e
se 0 nivel de succao esta
muito alto.
Céamara ou janela Verifigue se ha liquido ou |Contate o pessoal do
translucida suja cristais. servigo técnico
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Falhas comuns e resolucdo de problemas

Injec&o anormal de
iniciador pela bomba
do iniciador

Verifique se a quantidade
de iniciador é insuficiente,
verifigue se a bomba do
iniciador emite um som
anormal, verifique se o tubo
do iniciador estéa recolhido
ou dobrado e verifique se ha
cristalizagao na saida do
tubo.

Contate o pessoal do
servico técnico

Ponteiras descartaveis
ou cubetas estao
contaminadas

Verifique se as ponteiras
descartaveis ou cubetas
nao ficaram muito tempo
sem uso e verifique se ha
poeira ou outras impurezas.

Substitua as ponteiras
ou cubetas descartaveis
e limpe o
armazenamento de
cubetas ou 0
armazenamento de
ponteiras.

Falha do tubo
fotomultiplicador

Verifique se o ruido escuro
esta normal.

Contate o pessoal do
servico técnico

Falha do modulo
pneumatico de
pipetagem

Verifique se o adaptador
atingiu o fim de sua vida util
e se as ponteiras
descartaveis estdo sendo
carregadas na posi¢cao com
precisao.

Verifique o contador de
testes para saber se
estd na hora da
substituicdo, entre em
contato com a equipe
de servigo técnico
quando precisar
substituir ou verificar a
calibragéo.

O analisador esta em
funcionamento ha
muito tempo e os tubos
nao receberam
manutencao adequada.

Verifique se os tubos estao
sujos ou desgastados.

Use a solucéo de
limpeza da tubulag&o do
sistema para realizar a
funcdo de lavagem do
tubo uma vez.

Ha bolhas de ar ou
particulas de impureza
na amostra ou no
reagente

Inspecao visual

Remova as bolhas de
ar.

Soro centrifugado de
maneira insuficiente

Inspecéo visual

Padronize o tempo e a
velocidade para a
centrifugagao do soro.

O tubo de teste de
amostra ndo esta
inserido na parte
inferior do rack de
amostras ou esta torto

Inspecéo visual

Posicione o tubo de
teste de amostra
corretamente no rack de
amostras.

Instru¢des operacionais
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Sintomas do
problema

Possivel causa

Verifique

Solucéao

Contaminacao

O liquido do sistema
ficou armazenado por
muito tempo ou um
problema no sistema
de qualidade da agua
ou erro de configuracao
causou a falha do
liquido do sistema.

Verifique se o liquido do
sistema esta muito viscoso,
se ha muita sujeira amarela
no tanque de liquido do
sistema ou se a
condutividade da agua
destilada para preparar o
liquido do sistema é inferior
a1 us/cm.

Limpe o tanque de
liquido do sistema de
acordo com o método
de manutencao mensal,
use agua destilada com
condutividade inferior a
1 ys/cm e prepare
novamente o liquido do
sistema de acordo com
as instrucoes.

Uma quantidade
anormal de liquido do
sistema foi injetada no
lavador

Verifique se a quantidade
de liquido do sistema
injetada pelas trés agulhas
de lavagem no lavador é
consistente, se o tubo de
injecéo esta dobrado ou
vazando e se os parafusos
de fixagdo da valvula
solenoide estao frouxos.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Verifique o contador de

cruzada ) Verifique se o tubo flexivel |testes para saber se
Defeito da bomba e .
. , da bomba peristaltica de esta na hora da
peristaltica de residuo . L Lo
oo residuo liquido do lavador |substituicdo, entre em
liquido do lavador ou a , - :
. precisa ser substituido e contato com a equipe
agulha de residuo . L C
o , |verifique se o liquido no de servigo técnico
liquido do lavador esté , L . .
tubo de residuo liquido esté |quando precisar
bloqueada , . . .
fluindo muito lentamente.  |substituir ou verificar a
calibragéo.
Verifique a parede externa
da sonda quanto a
cristalizacdo ou outros
depositos e se 0
Sonda do lavador suja |revestimento da parede Limpe a agulha de
ou danificada, ou externa esta descascado ou|lavagem ou entre em
posigéo de limpeza enferrujado. Verifiqgue se a |contato com a equipe
inadequada posigao de injecao do de servigo técnico.
mecanismo de elevacéo do
lavador esta muito baixa e
se o0 nivel de succao esta
muito alto.
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Falhas comuns e resolucdo de problemas

A sonda de reagentes
esta suja ou danificada

Verifique a parede externa
da sonda em busca de
cristalizagéo ou danos ao
revestimento.

Limpe a sonda de
reagentes e entre em
contato com a
assisténcia técnica para
substituicao caso ela
esteja danificada.

Falha da bomba do
pistdo do braco de
reagente, bomba de
lavagem ou vélvula

Verifique o log de alarmes
em busca de falhas na
inicializacdo da bomba de
pistdo, verifique se a
membrana interna da
bomba do lavador esta
danificada ou se ha jatos de
liquido.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Sintomas do

resultados de
teste esta muito
baixa

(até mesmo 0)

Injecdo anormal de
iniciador pela bomba

Possivel causa Verifique Solucao
problema
Verifigue se ha valores de
Erro de detecgao de g
. L URL extremamente altos ou
nivel de liquido, _ Contate o pessoal do
baixos em um grande , L
amostra ou reagente ] servico técnico
- .. numero de resultados de
nao adicionado
testes recentes.
Tamanho da amostra - .
_ Inspecéo visual Adicione amostra.
muito pequeno
Verifiqgue se a quantidade
de iniciador é insuficiente,
A URL dos

verifique se a bomba do
iniciador emite um som
anormal, verifique se o tubo

Contate o pessoal do
servico técnico

do iniciador do iniciador estéa recolhido
ou dobrado e verifique se ha
cristalizacdo na saida do
tubo.
Falha do tubo Verifique se o ruido escuro |Contate o pessoal do

fotomultiplicador

esta normal.

servigo técnico

Reagente nao
calibrado corretamente
ou calibracdo nao
verificada

Verifique a calibragéo do
reagente quanto a aspectos
como rota¢ao ou outros
problemas.

Recalibre ou clique para
confirmar.

Instru¢des operacionais
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Falhas comuns e resolucdo de problemas

A URL do
resultado de
teste esta muito
alta

A concentracao da
amostra ultrapassa o
intervalo linear

Nenhuma

Diluicéo

O liquido do sistema
ficou armazenado por
muito tempo ou um
problema no sistema
de qualidade da agua
ou erro de configuracao
causou a falha do
liquido do sistema.

Verifique se o liquido do
sistema esta muito viscoso,
se ha muita sujeira amarela
no tanque de liquido do
sistema ou se a
condutividade da agua
destilada para preparar o
liquido do sistema é inferior
a1 us/cm.

Limpe o tanque de
liquido do sistema de
acordo com o método
de manutencao mensal,
use agua destilada com
condutividade inferior a
1 ys/cm e prepare
novamente o liquido do
sistema de acordo com
as instrucoes.

Uma quantidade
anormal de liquido do
sistema foi injetada no
lavador

Verifique se a quantidade
de liquido do sistema
injetada pelas trés agulhas
de lavagem no lavador é
consistente, se o tubo de
injecao esta dobrado ou
vazando e se os parafusos
de fixagdo da valvula
solenoide estao frouxos.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Defeito da bomba
peristaltica de residuo
liquido do lavador ou a
agulha de residuo
liquido do lavador esté
bloqueada

Verifique se o tubo flexivel
da bomba peristaltica de
residuo liquido do lavador
precisa ser substituido e
verifique se o liquido no
tubo de residuo liquido esta
fluindo muito lentamente.

Verifique o contador de
testes para saber se
estd na hora da
substituicdo, entre em
contato com a equipe
de servico técnico
quando precisar
substituir ou verificar a
calibragéo.

Sonda do lavador suja
ou danificada, ou
posigédo de limpeza
inadequada

Verifiqgue a parede externa
da sonda quanto a
cristalizacdo ou outros
depositos e se 0
revestimento da parede
externa esta descascado ou
enferrujado. Verifique se a
posigao de injecao do
mecanismo de elevacéo do
lavador esta muito baixa e
se 0 nivel de succao esta
muito alto.

Limpe a agulha de
lavagem ou entre em
contato com a equipe
de servigo técnico.

Pagina 7-10
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Falhas comuns e resolucdo de problemas

Ponteiras descartaveis
ou cubetas estao
contaminadas

Verifique se as ponteiras
descartaveis ou cubetas
nao ficaram muito tempo
sem uso e verifique se ha
poeira ou outras impurezas.

Substitua as ponteiras
ou cubetas descartaveis
e limpe o
armazenamento de
cubetas ou 0
armazenamento de
ponteiras.

camara

Vazamento de luz da

Observe se os valores de
URL no mesmo lote de
resultados de teste estéo
anormalmente altos.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Falha do tubo
fotomultiplicador

Verifique se o ruido escuro
estd normal.

Contate o pessoal do
servigo técnico

Soro centrifugado de
maneira insuficiente

Inspecéo visual

Padronize o tempo e a
velocidade para a
centrifugagao do soro.

7.3 Falhas do tipo com alarme e solucoes

Quando um aviso for emitido para o analisador, faga uma breve verificagdo e confirmagéo no
analisador e siga as instrugdes conforme solicitado pela caixa de dialogo do software. Se nao for
possivel corrigir a falha ou outra falha ocorrer, entre em contato com a equipe de manuteng¢éo ou

uma agéncia autorizada.

Instru¢des operacionais
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Indices de desempenho

Anexo A indices de desempenho

A.1 Aparéncia

A aparéncia deve atender aos seguintes requisitos:
A) Deve ter aparéncia limpa e arrumada, livre de rachaduras ou arranhdes, com o texto e o
logotipo limpos.
b) As partes moveis do sistema analitico devem mover-se suavemente e ndo devem ficar presas
ou saltar para fora.

¢) Os prendedores devem estar conectados de maneira firme e confiavel, sem afrouxar.

A.2 Precisao e repetibilidade do carregamento de amostras

Os testes foram realizados separadamente no carregamento de amostras de 10 pl e 280 pl.
A precisdo do carregamento de 10 pl ndo foi superior a +1 pl, com coeficiente de variacao (CV)
< 5%. A precisdo do carregamento de 280 pl ndo foi superior a £5%, com coeficiente de variagao
(CV) £ 2%.

Os testes foram realizados separadamente no carregamento de 10 pl e 450 ul de reagente.
A precisdo do carregamento de 10 pl ndo foi superior a £1 pl, com coeficiente de variagao (CV)
< 5%. A precisdo do carregamento de 450 pl ndo foi superior a £5%, com coeficiente de variagao
(CV) £ 2%.

A.3 Precisao e flutuacao do controle de temperatura da placa de
reacao

A temperatura da placa de reacao deve ter uma precisao de +0,3 °C da temperatura definida,
com uma flutuagao néo superior a 0,2 °C.

A.4 Estabilidade do analisador

O desvio relativo entre os resultados do teste na quarta e oitava hora apds o analisador ser
executado em status continuo, e o resultado do teste medido no momento do status normal inicial
nao deve ser maior que +10%.

Instrugdes operacionais Pagina 1
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Indices de desempenho

A.5 Repetibilidade da medicao em um lote

Repetibilidade da medigao em um lote (CV, %) < 8%.

A.6 Correlacao linear

Quando a ordem de magnitude da concentracdo nao for menor que 2, o coeficiente de
correlagao linear (r) ndo deve ser menor que 0,99.

A.7 Taxa de contaminacao na transferéncia

A taxa de transferéncia deve ser < 10°.

A.8 Funcoes clinicas do software

A.8.1 Capaz de implementar fungdes de consulta e impressao para resultados de teste.

A.8.2 Deve ter uma fungao de teste na chegada da amostra e prioridade STAT.

A.8.3 Deve ter uma funcéo de autoteste com os prompts correspondentes para interfaces de
software com defeito para as partes méveis do analisador.

A.8.4 O status das cubetas, ponteiras descartaveis, liquido do sistema e consumiveis
iniciadores deve ser exibido em tempo real.

A.8.5 Deve ser compativel com comunicagdo bidirecional com o sistema LIS. Lé
automaticamente as informacdes do ensaio de teste de uma amostra, finaliza o registro da
amostra e transmite automaticamente os resultados do teste. A conexao pode ser feita por meio
de uma porta COM RS232 ou uma porta de rede TCP/IP.

A.8.6 Tem funcdes de CQ e pode desenhar e imprimir graficos de CQ.

A.9 Outras funcoes

A.9.1 24 horas em modo de espera.
A.9.2 O primeiro resultado de teste esta disponivel em nao mais de 15 minutos e a
velocidade de teste pode atingir até 600 testes/hora.
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Indices de desempenho

A.10 Requisitos de seguranca

Os requisitos de seguranca elétrica atendem aos requisitos do padrao GB4793.1-2007
“‘Requisitos de seguranga para equipamentos elétricos para medi¢cdo, controle e uso em
laboratério - parte 1: requisitos gerais”, GB 4793.9-2013 “Requisitos de seguranga para
equipamento elétrico para medicédo, controle e uso em laboratério - parte 9: requisitos especiais
para equipamentos automaticos e semiautomaticos para analise laboratorial e outros fins”, e YY
0648-2008 “Requisitos de seguranga para equipamentos elétricos para medigdo, controle e uso
em laboratério - parte 2-101: requisitos especificos para equipamentos médicos de diagnostico in
vitro (IVD)".

A.11 Requisitos de compatibilidade eletromagnética

Os requisitos de compatibilidade eletromagnética devem satisfazer os requisitos do padrao
GB/T 18268.1-2010 “Requisitos de compatibilidade eletromagnética para equipamento elétrico
de medicao, controle e uso em laboratério - parte 1: requisitos gerais”, e GB/T 18268.26-2010
“‘Requisitos de compatibilidade eletromagnética para equipamento elétrico para medigéo,
controle e uso em laboratério - parte 26: Requisitos especiais para dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro (IVD)”.

A.12 Requisitos para testes ambientais

Os testes ambientais devem cumprir 0s seguintes requisitos € os da Tabela 1:
A) Os resultados dos testes do clima ambiente devem atender aos regulamentos do grupo I
(armazenamento de teste em baixa temperatura de -20°C) no padrao GB/T 14710-2009
“Requisitos ambientais e métodos de teste para equipamento elétrico médico”.
B) O ensaio ambiental mecéanico deve atender aos regulamentos do grupo I para testes
ambientais mecanicos no padrao GB/T 14710-2009.
C) O teste de transporte e o teste de capacidade adaptavel da fonte de alimentagdo devem
atender aos requisitos das segdes 4 € 5 do padrao GB/T 14710-2009.

A.13 Interface de dados e controle de acesso do usuario

Interface de dados de software: transmisséo bidirecional de dados usando redes com fio e 0
analisador.

Mecanismo de acesso do usuario: gerenciamento de usuarios com suporte para dois tipos
de usuérios: administrador e usudrio geral

Instru¢des operacionais Pégina 3
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Interfaces de rede

Anexo B Interfaces de rede

B.1 Especificacao do protocolo

O software usa o protocolo ASTM E1394 para implementar a comunicagao.
Todas as informagdes de comunicagao do software e do sistema LIS sdo armazenadas em
catélogo\on-line\log.

B.2 Especificacao do cédigo de controle

Tabela B.2-1 Especificacdo do cédigo de controle

Caractere Descricao ASCII
correspondente
<ENQ> Consulta 0x05
<ACK> Resposta de confirmacao 0x06
<STX> Inicio do documento 0x02
<ETX> Fim do documento 0x03
<CR> Tecla Home 0x0D
<EOT> Fim da transmissao 0x04

B.3 Especificacao basica do formato de comunicacao

<ENQ><STX>conteldo<STX><EOT>
Por exemplo:
<ENQ><STX>TEST<STX><EOT>

Tabela B. 3-1 Especificagdo basica do formato de comunicagao

Caractere Descricao ASCII
correspondente
<ENQ> Consulta 0x05
<STX> Inicio do documento | 0x02
T LetraT 0x54
E Letra E 0x45
S Letra S. 0x53
T LetraT 0x54
<ETX> Fim do documento 0x03
<EOT> Fim da transmissao 0x04
Instrugdes operacionais Pagina 1
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Interfaces de rede

B.4 Especificacao do separador

O acordo ASTM E1394 definiu quatro separadores para distinguir o conteldo de
comunicagao. Consulte a secao 6.4 do E1394 para mais detalhes. A tabela a seguir mostra o
significado de cada separador:

Tabela B.4-1 Especificagao do separador

Separador Descricao ASCII
correspondente
<CR> Separador de gravacao 0x0D
| Separador de campo 0x7C
\ Separador de repeticao 0x5C
A Separador de componente | Ox5E
& Separador especial 0x26

B.5 Especificacao do tipo de mensagem

Tabela B.5-1 Especificagdo do tipo de mensagem

Rotulo da
mensagem

Descricao

Registro de cabegalho de mensagem

Registro de informagao do paciente

Registro do ensaio de teste

Registro de resultado

Registro de informacéo de consulta

O3l O|T|>

Registro de encerramento de mensagem

Pagina 2
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Interfaces de rede

B.6.2 Retorno do ensaio de teste

Depois que o sistema LIS recebe a solicitacdo do ensaio de teste do software, ele deve

retornar as informacgdes do ensaio de teste.

Conteudo da mensagem:

<--<ENQ>

--><ACK>

<--<STX>

--><ACK>

<--H\V&|[PSWD| MAGLUMI X8 ||||[Lis|[P|[E1394-97|20180817<CR>
P|1<CR>
O|1]1234567||"""CA125|R<CR>
0]2|1234567||"""CA153|R<CR>
0|3]1234567||""CYFRA211|R<CR>
OJ4]1234567||""FT3|R<CR>
0|5]1234567||""FT4|R<CR>
016]1234567||""T3|R<CR>
0|7|1234567||"""TG|R<CR>
0|8|1234567||""TGA|R<CR>
L|I|[N<CR>

--><ACK>

<--<ETX>

--><ACK>

<--<EOT>

--><ACK>

Em que:

H\&|[PSWD| MAGLUMI X3||||[Lis|[P|E1394-97|20180817<CR>
P|1<CR>
0|1]1234567||"MACA125[R<CR>
0[2|1234567||"MACA153[R<CR>
O[3|1234567||"MACYFRA211|R<CR>
O4{1234567||MAFT3|R<CR>
0|5]1234567||"MAFT4[R<CR>
0[6]1234567||MAT3|R<CR>
0[7]1234567||*M*TG|R<CR>
0[8]1234567||"M*TGA|R<CR>
L|1[N<CR>

Pagina 10

Instrucdes operacionais
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