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APRESENTACAO DO PRODUTO

Nome do produto:
Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia

Modelo:
VIDA FIA PRO

Fabricante:
Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd

Endereco:

: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou-
310018, P.R. China

Importado e distribuido por:

VIDA Biotecnologia Ltda.

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Endereco:

Avenida José Candido da Silveira, n° 2100, Horto, Belo Horizonte. CEP:31035-536.

Servico de atendimento ao consumidor:
(31)34663351 - dsa@vidabiotecnologia.com.br

Responsavel Técnico:
Renato Silva — CRBIO4: 57360/04-D

MS: 80785070099



Capitulo 1 Introducao

1.1 Uso Pretendido

O Analisador de Imunoensaio por fluorescéncia VIDA FIA PRO é um analisador que se baseia
na detecgdo da fluorescéncia emitida durante um imunoensaio com interagdo antigeno-
anticorpo. O analisador é projetado para fornecer resultados de teste quantitativos ou
qualitativos pelo exame de amostras humanas com unidades de teste de diagnéstico in vitro
especificas, incluindo marcadores de inflamagao, marcadores de tumor, nefrologia, diabetes,
marcadores cardiacos, coagulacao, endocrinologia, autoimunidade, doencas infecciosas etc.
Analisador de Imunoensaio por fluorescéncia VIDA FIA PRO oferece as vantagens de alta
precisdo, alta estabilidade e resultados rapidos. O Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia VIDA FIA PRO deve ser usado apenas com testes de diagnéstico in vitro
fabricados pela VIDA Biotecnologia Ltda. de acordo com a instrugdo de uso fornecida com os
kits de teste especificos usados. Nao se espera que o Analisador de Imunoensaio de
Fluorescéncia VIDA FIA PRO fornega resultados precisos, mesmo que produtos fabricados por
outras empresas sejam baseados na mesma tecnologia. Para uso profissional. Leia este
manual do usuario com atencao antes da operacgao.

1.2 Ambito de Aplicacao

O analisador VIDA FIA PRO funciona com certos reagentes fluorescentes. E para uso de
diagndstico in vitro apenas por profissionais de laboratério. Pode ser usado em laboratérios
centrais de instituicbes médicas, ambulatérios ou departamentos de emergéncia,
departamentos clinicos ou servigos médicos (como centros comunitarios de saude) ou centro

médico etc. Também pode ser usado em laboratérios de pesquisa.

1.3 Nome do produto
e Nome do Produto: VIDA FIA PRO Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia

1.4 Descricao do Software

1.4.1 Nome e Versao

Nome : FIA
Versdo: V8.3

1.4.2 Ambiente de Instalacao e Operacao de Software

O analisador VIDA FIA PRO pode ser conectado a um computador independente ou a um
sistema de gerenciamento de laboratério. Os requisitos minimos de hardware e software sédo

0s seguintes. .



Requisitos minimos de hardware: processador Intel Pentium IV 1,0 GB, 1,0 GB de meméria, 10
GB de espaco no disco rigido.

Requisitos minimos de software: Microsoft Windows XP e Windows 7. Microsoft Excel 2007 ou
versfées mais recentes.



Capitulo 2 Componentes e Estrutura

2.1 Lista Padrao do Equipamento

Lista de Embalagem

No. Descricao Modelo Quantidade
1 Analisador de Imunoensaio VIDA FIA PRO 1
por Fluorescéncia
2 Cabo de Forca DJ-U48s-12 1
3 Cabo USB / 1
4 Cartao CQ ID / 1
5 Cassete padrao do CQ / 1
6 Papel da impressora 57 mm*20mm 1
7 Manual do Usuéario / 1
8 Scanner / Opcional

Ao receber a caixa, verifique o conteudo desta lista e certifique-se de que todos os itens
mencionados na lista (2.1) estao dentro dela.

Nota: Se algumas pecas estiverem faltando ou danificadas, entre em contato com nossos
representantes de vendas locais.

2.2 Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia

2.2.1 Visao externa

Visao Frontal (Fig. 1)

Tela de LDC

Impressora "Touch Screen"
embutida T /

A
<
. =\

L "~ Entrada da placa de
\ teste
v

Porta cartio
do ID

Visao Traseira (Fig. 2)




O botao liga / desliga e o conector de forgca estdo na parte traseira do analisador e podem
ser usados para iniciar ou desligar o analisador.

Entrada da fonte de

alimentagiao 12V
Tecla liga /

desliga

Visao esquerda (Fig. 3)
A porta do scanner, a porta COM e a porta USB estdo no lado esquerdo do analisador para fins
de conexao do analisador a um scanner, computador e / ou sistema de informagdes de

laboratério. H4A uma tampa no lado esquerdo do analisador. O método para abrir a tampa é
mostrado na Fig. 3.

Fig. 3

Nota: Nao abra a tampa se nao precisar conectar o analisador ao computador, scanner ou
Sistema de Informagao Laboratorial.

Depois de abrir a tampa, as portas do lado esquerdo do analisador s&o mostradas como na
Fig. 4.

Conexdo com o LIS
Porta de ou Scanner
Alimentagdo do

Scanneer

Intrface USB ou conexdo
com computador externo




2.2.2 Fonte de Alimentacao

2.2.3 Cabo USB (Fig. 6)

Fig. 6
2.2.4 Cartao CQID

Cartao de ID de CQ e cassete padrao de CQ fornecido com o analisador a ser usado para
o controle de qualidade do analisado. (Fig. 7).

Fig. 7
2.2.5 Leitor de Cadigo de Barras

O leitor de codigo de barras e o cabo de conexao fornecido com o analisador e a conexao
conforme abaixo. (Fig. Ref. 8).




2.3 Especificacoes Técnicas

e Principio

Imunoensaio Fluorescente

e Formato dos testes

Cassete

e Medicao

Quantitativa, Qualitativa

e Tempo de Leitura

< 10 segundos

e Tempo de Teste

Ref: Verificar nas instru¢des de uso de cada Analito

e Amostra

Ref: Verificar nas instru¢coes de uso de cada Analito

e Alimentacao

DC 12V

e Dimensoes

173 mm (C) x 210 mm (P) x 75.8 mm (A)

e Peso < 1.0kg
e Sistema Operacional Windows
e Fonte de Luz LED

e Espectro

Espectro de Excitacao: Ao=365nm
Espectro de Recepgao: A1=610nm

e Portas de Conexéao

RS232, USB

e Condicoes de
Armazenamento

O instrumento e seus acessoérios devem ser guardados em
temperaturas de -10 e 40 °C e com umidade relativa entre
20 e 90%, Pressdao atmosférica: 86 até 106 kPa. O
instrumento pode ser operado entre 4 e 30 °C. Guardar em
local bem ventilado sem umidade excessiva; Quando nao
estiver em uso, guarda-lo sempre na caixa original; Nao
inverter o} lado de cima da caixa de|
armazenagem/transporte; Nao armazenar em locais onde|
haja substancias téxicas e ou corrosivas; Os equipamento,
mesmo na caixa de armazenagem/transporte ndo pode ficar
exposto aos raios diretos do sol; Os cuidados no
armazenamento devem seguir as diretrizes para MATERIAL
FRAGIL. Evite campo magnético forte, vibragdo, choque,
gas corrosivo, luz solar direta, alta umidade e altd
temperatura na area de trabalho, onde o analisador é
colocado para operacao.

Condigoes de Transporte

O Equipamento deve ser transportado em sua embalagem
original; A caixa de armazenagem/transporte ndo pode ficar
exposta aos raios diretos do sol; Evitar locais umidos €
principalmente incidéncia de chuva direta; Os cuidados no
transporte devem seguir as diretrizes para MATERIAL
FRAGIL; N&o inverter o lado de cima da caixa de transporte;
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Nao transportar junto a substancias téxicas ou corrosivas.

e Condigbes de Operagao| 4-30°C

e Impressora Térmica interna

e Scanner Scanner com leitura a laser e porta RS 232
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Capitulo 3 Parametros e Condicoes

3.1 Lista de verificacao ao abrir a caixa:

3.1.1 Verificar antes de abrir a caixa:

Antes de abrir a caixa, verifique se a embalagem esta em boas condi¢des e se a caixa nao foi
danificada durante o transporte.

3.1.2 Verificar depois de abrir a caixa:

(DAbra a caixa com cuidado, verifigue o conteido de acordo com 2.1 Lista Padrdo do
Equipamento para garantir a presenca de todos os itens

(2) Examine o adaptador de energia do analisador para ver se esta em boas condi¢cdes. Se
algum defeito for encontrado, entre em contato com o fabricante ou seu agente local.

Nota-1: Guarde a caixa original do analisador e os materiais de embalagem para qualquer
envio futuro/proposito de referéncia.

Nota-2: A VIDA Biotecnologia Ltda se esforca para fornecer o tipo certo de plugue de
alimentacao adequado para cada pais. No entanto, em alguns casos, pode nao ser possivel. O
uso do tipo certo de adaptador para conectar a energia € recomendado em tais casos.

3.2 Requisito Ambiental

® Temperatura circundante: 4~30 °C;

® Umidade Relativa: 20% a 90%;
Evite campo magnético forte, vibracdo, choque, gas corrosivo, luz solar direta, alta
umidade e alta temperatura na area de trabalho, onde o analisador é colocado para
operacao.

3.3 Colocacao

(1) O analisador deve ser colocado em uma bancada estavel e nivelada e em um ambiente interno
livre de poeira, luz solar direta ou gases corrosivos. A bancada deve ser capaz de suportar 1
kg.

(2) Evite campo magnético forte e vibragao na bancada que estiver o equipamento.

(3) O analisador deve ser colocado em um local bem ventilado. Deve haver pelo menos 10 cm de
espaco ao redor do analisador para garantir 0o espago necessario para operagao e
manutencao.

3.4 Requisitos de tensao da fonte de alimentacao

A A fonte de alimentacdo do analisador varia entre 100-240 V / 50/60 Hz CA dependendo
dos paises onde o analisador é usado. A tensdo de entrada é 12 V DC. A poténcia € 36 W.
Evite curto-circuito e choque elétrico durante o uso. O analisador & aterrado através do
adaptador de energia.
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3.5 Instalacao do Analisador

Por favor, use o analisador nas condi¢des adequadas mencionadas em 3.2 Requisito
Ambiental

Coloque o analisador em uma plataforma estavel.

Carregue o analisador com o papel de impressao.

Abra a tampa de impressdo, coloque o papel de impressdo na impressora, puxe
aproximadamente 5 cm de papel do rolo e feche a tampa da impressora.

Conecte o adaptador de energia e o conector de energia do analisador (Fig. Ref. 9).

Porta para

adaptador
Botao DC12Vv
liga/desliga

Fig. 9
Abra a tampa do lado esquerdo (Fig. Ref. 10) se vocé precisar conectar a um computador.

Porta Com do LIS
USB Interface para conexao

ou Porta do

Scanner com um computador
independente

Porta de

alimentacéao do

scanner

Fig. 10

Ligue o interruptor de energia e inicie o analisador.
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Capitulo 4 Instrucoes de Uso

O VIDA FIA PRO pode ser operado por comandos na tela de toque ou por teclas abaixo da
tela.

: O comando selecionado muda ao pressionar essas teclas.

@ : Usado para realizar a operagao correspondente apds o comando correto ser
selecionado.
m: Executar teste.
Geralmente, as operagdes do analisador com configuracdes padrao de fabrica séo as
seguintes.

Definir informacoes de verificacao

l

Configuracoées

!

Iniciar teste

4.1 Instrucoes de operacao para tela de toque

Conecte a energia com o analisador através do adaptador DC, pressione o botédo liga / desliga
para ligar o analisador. O analisador inicializara. (Fig. Ref. 11)

FlAaTEST

Irka Eaing and chadkang,

peane weal

Fig.11
Apbs a inicializacao, a tela Pronto seria mostrada como na Fig. 12. O resultado do autoteste do
analisador sera exibido. Se aprovado, clique na area em branco para entrar na interface
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principal como Fig. 13.
Nota: Se o autoteste falhar, ele também pode entrar na interface principal clicando na area
em branco. Mas é recomendado entrar em contato com o fabricante ou distribuidor local.

Analyzer Self-Testing Passed

Fig.12

FIATEST Analyzer

I 4

QUICK TEST STANDARD TEST

&

SETTINGS HISTORY

Fig. 13
Interface de operacdo principal do analisador. Aqui vocé pode escolher o teste rapido
(incubacdo externa), teste padrao (incubagcdo dentro do analisador), configuracoes e
histérico.

4.1.1 Operacoes Diferentes

Depois de comecar a operar o analisador, ha dois tipos de operacoes:

A. Operagbes auxiliares: sdo as operacdes que verificam o Controle de Qualidade e / ou
outras informagdes sobre o sistema e o analisador, como histérico, por exemplo.

B. Operacgdes basicas: sdo as operag¢des usadas para executar os testes.

As segbes 4.1.2-4.1.5 fornecem informacdes sobre as operagdes auxiliares, enquanto a segéo

4.1.6 fornece informagdes sobre a operagao principal.

4.1.2 Controle de Qualidade
O analisador garante a qualidade e confiabilidade dos resultados da analise somente nas

condigdes certas. O analisador precisa de calibracdo periddica de qualidade. Por favor,
execute os seguintes procedimentos periodicamente para garantir o desempenho correto do
14



analisador: - Ligue o interruptor de alimentacao do analisador.
- Pressione “SETTINGS” para mudar para a interface. (Fig. Ref. 14)

FIATEST Analyzer

FUNCTIONS

QULITY CONTROL

«

Fig. 14
Pressione “QUALITY CONTROL". (Fig. Ref. 15)

FIATEST Analyzer

[0)/0 SN Lot No. ltem mj
DELETE

Please import your items! UP

\"4
DOWN
T |
—1- Q) il «
MENU QC IMPORT Back

Fig. 15
Insira o cartdo de ID de CQ na entrada de cartdo de ID e, em seguida, insira o cassete padrao
de CQ na entrada de teste.
Pressione a guia “QC”. A interface de teste de Controle de Qualidade sera exibido:

FIATEST Analyzer FIATEST Analyzer
o]

[¥ SN Lot No. Itemn
[l 50 1 Qc A DELETE
up - QC Testing, Please wait... A
UP
v \%
DOWN DOWN
mm |
. @ 1= «
MENU Qc IMPORT Back
Fig. 17
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Se o analisador funcionar corretamente apds a concluséo do teste de controle de qualidade, a
interface exibira “PASS”. (Fig. Ref. 18) Caso contrario, exibira “Fail”. (Fig. Ref. 19).

Se mostrar “Pass”, vocé pode continuar o teste, se aparecer “Fail” ou “QC Testing, Please
wait...” nao teste e entre em contato com o distribuidor local.

FIATEST Analyzer FIATEST Analyzer
] of
DELETE

DELETE
Result: Pass! A Result:  Fail ! A
Click on the blank area to return UP Click on the blank area to return UP
\'4
DOWN
- [ ] . |m
- @ ll1= « - @ =
MENU Qc IMPORT Back MENU Qc IMPORT
Fig. 18 Fig. 19

Nota: Recomenda-se que o teste de controle de qualidade seja feito a cada trés meses
em circunstancias normais.

4.1.3 FUNCOES

Pressione “FUNCTIONS” e entre na interface. (Fig. Ref. 20)

a) As fungdes de leitura de codigo de barras, cédigo de barras integrado e impressao automatica
podem ser escolhidas, se necessario. Se o analisador for usado como autbnomo, sem conectar
ao computador, a impressao automatica é recomendada. Colocar na posigao "On" tocando na
area de desligar / ligar.

FIATEST Analyzer

Barcode scan

Built-in barcodé

Auto print ‘ OFF |

Operator Set] Kl

03 15:13:45

ADVANCED 11/02/2018

Fig. 20
b) A hora e a data podem ser alteradas, pressione a hora e/ou data e entre na interface
conforme Fig. 21 ou Fig. 22 preencha as informagdes corretamente.
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FIATEST Analyzer FIATEST Analyzer

16 + 01 . 43 £SC 10 / 22 / 2018 ESC
1 2 3 4 1 2 3 4
5 6 7 8 5 6 7 8
9 0 delete OK 9 0 delete OK
Fig. 21 Fig. 22

c) O comando “Operator” pode ser usado para adicionar, apagar, ou modificar as
informacdes do operador como na Fig. 23. Clique em ADD ou MODIFY. A interface sera
exibida como na Fig. 24. O teclado alfanumérico pode ser usado para digitar as
informagdes do operador.

FIATEST Analyzer

-— 2 3 delote

« 7 8 9 OK
Back

Fig. 23 Fig. 24
Pressione “TEST ITEMS” e entre na interface. (Fig. Ref. 25)
Insira os cartes de identificacdo na entrada de cartao de identificagdo um por um e os itens de
teste serao alimentados automaticamente. O item selecionado sera mostrado na cor azul.

FIATEST Analyzer

[1/1 (SN) Item =

[D] (01) CRP DELETE
[20180404]

[(m] (02) PCT VAN

[20180404] PREVIOUS

NEXT

\%

«

I S -

NEW TEST NEW TEST IMPORT Back
Fig. 25
4.1.4 Sobre o analisador

Ao clicar em “ABOUT”, vocé pode obter a seguinte tela (Fig. Ref. 26). Esta tela fornece

informacgdes sobre o Hardware, Software e Numero de Série. Isso também |Ihe daréd a opgao de
17



executar “Factory Reset”, ou seja, restauracao de fabrica.

ALERTA: Nao toque em Restauragédo de fabrica, a menos que vocé tenha algum problema
com o analisador. Tocar em Restauracdo de fabrica levara a perda de todas as informacoes
armazenadas, como os testes e valores salvos. O procedimento de restauragédo de fabrica é
explicado aqui para uso em situagcbes extremamente raras, onde ela é genuinamente
necessaria. Lembre-se de salvar todos os seus dados antes de tocar em Restauracao de
fabrica.

FIATEST Analyzer

Hardware Version: 14073031
Software VersionV8.3.787-V5.1.016

Serial Number:7037c9c3000000db

) A

FACTORY RESET CALIBRATION
Fig. 26

Redefinir para as configuracdes de fabrica
Vocé pode limpar todos os dados e restaurar as configuragbes de fabrica tocando em
“FACTORY RESET”. Como na Fig. 27. O analisador reiniciara automaticamente apos a

reinicializaco.
FIATEST Analyzer

Tips: Recovery model

All data will be cleared.
After restoration, analyzer will restar.

Press “[FACTORY]"to resume
Press “[BACK]’ to quit

% 1l

FACTORY RESET CALIBRATION
Fig. 27

Calibragao
Toque em “CALIBRATION". Vocé vera a tela abaixo. (Fig. Ref. 28)
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FIATEST Analyzer

Please enter the password!

Gain Calibration:1.000 @
SET

A A «

INPUT PSW ADMIN PSW Back
Fig. 28
Esta funcdo € para técnicos profissionais depurarem o analisador em casos de mau

funcionamento.
ALERTA: Nao toque em Calibracdo (calibration) sem consultar a equipe de servico. Esta

funcao é apenas para manutencao ou reparo apds qualquer mau funcionamento do analisador.

4.1.5 Historico

Toque em “HISTORY” para ir a seguinte interface. (Fig. Ref. 29)

FIATEST Analyzer

Af N

HISTORY REVIEW MANAGEMENT

Back

Fig. 29

Revisao do Histérico
Pressione “HISTORY REVIEW” para mudar para a seguinte interface. Vocé pode revisar todos

os dados histéricos. (Fig. Ref. 30)



FIATEST Analyzer

Record ID 00036 Sample ID 180629008
Sam Type Serum/Plasma | Item 02 PCT
Date 06/29/18 | Time | 09: 01:24
Value 2.55 Unit ng/ml

lil RS Positive
UPLOAD Operator

PREVIOUS

Fig. 30
As principais informacdes e resultados de cada teste serdo exibidos na tela.

i. Record ID (ID de registro): O numero de série sera atribuido automaticamente apds cada
teste.

i. Sample ID (ID amostra): Identificador Unico de uma amostra (informagbes do paciente /
nuamero do cédigo de barras)

ii. Sample Type (tipo de amostra): Diz o tipo de amostra
iv. Item: Teste (Analito)
v. Date and time (data e hora): Carimbo de data / hora registrada no Sistema para o teste.
vi. Value (Valor): Valores obtidos como resultado de testes.
vii. RS: Resultados.
vii. Operator (Usuario): Informacgdes do usuario/operador.
Toque em “PREVIOUS” ou “NEXT” para revisar o histérico.
Toque em “PRINT” para imprimir os resultados do teste pela impressora térmica embutida.
Toque em “BACK” para retornar.
Gerenciamento do Historico
Toque em “MANAGEMENT” para mudar para a interface. (Fig. Ref. 31) vocé pode carregar ou
limpar o histérico. A interface mostra estatisticas para todos os registros de teste.

FIATEST Analyzer

0037 records saved

Please Select the operation

Fig. 31



1)

Toque em “CLEAR” para apagar um registro. (Fig. Ref. 32)

FIATEST Analyzer

Tips: Clear all the records.

Press [CLEAR] key to resume
Press [BACK] key to quit

mj «
CLEAR Back
Fig. 32
4.1.6 Procedimentos de Teste

Existem dois modos de teste.

Quick Test Mode (Modo teste rapido): Neste modo, a incubacao da placa teste é feita fora do
analisador. Este modo também pode ser chamado de Modo de lote, pois varios testes podem
ser feitos em um lote, sem esperar pelo término da incubacao de um teste apds o outro. Este
modo é adequado, quando mais de um teste deve ser realizado, pois o0 tempo de incubagéao
também pode ser utilizado para outro teste.

Standard Test Mode (Modo teste padrdo): Neste modo, a incubacdo da placa teste é feita
dentro do analisador. Este modo também pode ser chamado de Modo de Teste Unico
(semelhante ao modo Walkaway), porque, uma vez que o novo teste € selecionado para ser
realizado aqui e a placa teste é carregada ap6s a adigao da amostra (e se necessaria adicao
de tampao) na entrada da placa teste, nada mais precisa ser feito. O usuario pode se afastar
do analisador e realizar outras tarefas. Os resultados serao disponibilizados automaticamente
no final do periodo de incubagéo, quando o analisador Ié os resultados.

Teste rapido

Passo 1: Ligue o interruptor para iniciar o analisador.

Passo 2: Insira o cartdo de identificagdo do analito (deve ser do Kit de teste do qual os
cassetes de teste devem ser usados. O uso do cartdo de identificacdo de outro kit de teste
pode levar a resultados incorretos).

Passo 3: Toque em “QUICK TEST” para ver a interface do teste. (Fig. Ref. 33)
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FIATEST Analyzer

Test Info
Test Item PCT (02)
Lot No. 20180404 OP
Sample Info
Sample No. 180628004 Smp. Type Serum/Plasma

& «

NEW TEST Back
Fig. 33
Passo 4: Toque na area ao lado OP, a interface aparecera conforme a Fig. 34. Selecione o

Operador. A alimentacao das informacdes do operador é explicada como na Fig. 23 e a Fig. 24
na secao 4.1.3.

FIATEST Analyzer

Lot No. 20180404

Sample Info

Sample No. 180628004 Sm)

%

NEW TEST

Fig. 34
Passo 5: Insira o numero da amostra na tela.

Digitalize o cédigo de barras da amostra com o leitor de cédigo de barras. O nuimero da
amostra sera preenchido no espag¢o em branco ao lado do N° da amostra automaticamente, ou
toque no espago ao lado do N? da amostra, digite o nimero e pressione “OK” para salvar. (Fig.
Ref. 35,36).

Nota: O teste também pode ser realizado sem o n° da amostra. Portanto, em casos de
emergéncia, se nao houver tempo para atribuir o n® da amostra, esta etapa pode ser omitida.
No entanto, como parte das boas praticas de laboratério, atribuir 0 n® da amostra é altamente
recomendado.
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Test Item

Lot No.

Sample No.

&

NEWTEST

FIATEST Analyzer
Test Info N
ABC 180628004 0
20180404 oP ) 1 2 3 delete
Sample Info
Smp. Type Serum/Plasma 4 5 6

« 7 8 9 OK
Back

Fig. 35 Fig. 36

Passo 6: Retire a placa teste e adicione a amostra (e tampao, se necessario) a placa de acordo com
a instrucao de uso e coloque a placa teste em uma superficie limpa e plana ao lado do analisador pelo
tempo de incubacdo mencionado na instrugcdo de uso. Passo 7 Insira a placa (apés a incubacao)
na entrada da placa teste e clique em “NEW TEST” ou pressione a tecla de teste marcada

o

FIATEST Analyzer

Test Info
Test Item PCT (02)
Lot MNo. 20150404 OoP
Sample Info
Sample Mo. 180628004 Smp. Type Serum/Plasma
Testing...

I

NEW TEST
Fig. 37

Passo 8: Os resultados serao exibidos apos o teste. (Fig. Ref. 38).

FIATEST Analyzer

Sample ID 180628004 Lot NO. 20180404

ltem  Value Result Ref-Range

2.57 .
PCT (ng/ml) Positive 0.00-0.50

Test Time 06/28/2018 17:04:08

% 1 - ==

NEW TEST UPLOAD PRINT MENU

Fig. 38
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2) Teste Padrao

Passo 1: Ligue o interruptor para iniciar o analisador.

Passo 2: Insira o cartdo de identificacdo do analito (deve ser do Kit de teste do qual os
cassetes devem ser usados. O uso do cartdo de identificagdo de outro kit de teste pode levar a
resultados incorretos).

Passo 3: Togue em “STANDARD TEST” ou pressione o botao m para mudar para a interface
de teste. (Fig. Ref. 39

FIATEST Analyzer

Test Info

Test ltem PCT (02}

Lot No. 20180404 oP

Sample Info

Sample Mo. 180629004 Smp. Type Serum/Plasma

4

NEW TEST

Fig. 39
Passo 4: Escolha as informagdes do operador (de acordo com a configuracdo do Operador em
configuragdes de fungao). Insira 0 nUmero da amostra na tela: Digitalize o codigo de barras da
amostra com o leitor de cddigo de barras. O niumero da amostra sera preenchido no espaco
em branco ao lado do numero da amostra automaticamente ou toque no espaco ao lado do
nuamero da amostra, digite 0 numero e pressione “OK” para salvar.
Nota: O teste também pode ser realizado sem o n® da amostra. Portanto, em casos de
emergéncia, se ndo houver tempo para atribuir o n® da amostra, este passo pode ser omitido.
No entanto, como parte das boas praticas de laboratério, atribuir 0 n® da amostra é altamente
recomendado.
Passo 5: Execute o teste de acordo com a instrugédo de uso do produto.
Passo 6: Insira a placa teste na entrada da placa teste imediatamente apds a adicao da
amostra (e adicdo do tampado, se necessario) e clique em “NEW TEST”. O analisador
comecgara a contagem regressiva para incubacao.
Por favor, aguarde o tempo de incubacéao pré-determinado para cada teste. (Fig. Ref. 40)

FIATEST Analyzer

Test Info
Test ltem PCT (02)
Lot MNo. 20180404 OP
Sample Info
Sample Mo. 180629004 Smp. Type Serum/Plasma
Count Down: 1423 Please wait

4

NEWTEST

Fig. 40
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Passo 7: Os resultados serdo exibidos quando o teste for concluido. (Fig. Ref. 41)

FIATEST Analyzer

Sample ID 180629004 Lot NO. 20180404

ltem  Value Result Ref-Range

2.55 y
PCT (ng/m|) Positive 0.00-0.50

Test Time  06/29/2018 8:50:08

& L1 - 1
NEW TEST UPLOAD PRINT MENU
Fig. 41
Processamento de resultados:
i. Pressione “PRINT” (Se a impressao automatica ndo tiver sido selecionada) e os resultados
do teste serao impressos pela impressora térmica embutida. (Fig. Ref. 42)

A (ot

B4 g/ i
= . 0.00-10.00 mg/L
Eﬁfﬁa?y‘.%‘_’%-gms 10:31:22

Fig. 42
ii. Pressione “MENU” para retornar a interface principal.

4.2 Operacoes do software para PC

4.2.1 As funcoes principais do software para PC sao as seguintes:

i. Opere o0 analisador desde o computador, sem ajuda de tela sensivel ao toque. Os dados seréao
carregados automaticamente para o PC apds cada teste, e os resultados serdo exibidos na
secgao de registro local.

ii. Salve o registro de todos os resultados e faga backup dos registros.

ii. Insira informagdes relevantes sobre um teste, como nome do paciente, nome do técnico, nome
do instituto etc. e imprima um relatério com uma impressora externa com todos os detalhes
necessarios.
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4.2.2 Operando o analisador por meio de um computador

Nota Especial: O analisador foi programado para funcionar com sistemas baseados em
Windows. Se um instituto usa qualquer outro sistema, como Linux ou MacOS, o software pode
nao funcionar.

1. Antes da primeira utilizagao, é importante instalar o programa através do software fornecido por
e-mail. O programa funciona melhor quando instalado em “C: \.” Lembre-se sempre de obter o

icone de atalho na area de trabalho e operar através do icone de atalho da area de
trabalho para desempenho ideal.

2. Conecte o analisador e o computador através do cabo fornecido e conecte através da porta
USB (a porta COM é para conectar com o sistema de laboratério ou um scanner), e ligue o
interruptor de alimentacao.

td
3. Clique duas vezes no icone na tela da area de trabalho para abrir a pagina inicial do

software (Fig. Ref. 43)
FIA Analyzer === =

Local Record | Analyzer Record  About

Series Nu... Sample 1D Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator

Fre Page NextPage | Delete | ‘ Clear ‘ ‘ Sean ‘ | Print |

1 f1Page | Goto |

Fig.
Nota: Se o analisador nado estiver conectado ao PC, ele exibe “Make sure the USB is
connected” (Certifique-se de que o USB esta conectado) na parte inferior esquerda. Se o
analisador estiver conectado ao PC, ele mostra “Ready” na parte inferior esquerda. Fungcoes
da guia de registro local

® Registro local significa os registros salvos no computador. Na guia lateral, vocé pode ver
Registros do analisador, significa os registros salvos no analisador. A guia "about" (sobre)
fornece as informacdes no software.

® “Pre Page/Next Page” (Pagina anterior / pagina seguinte): Clique nas guias para mostrar as
informacdes nas paginas anteriores ou préximas.

® “Delete”: Selecione os itens a serem excluidos e clique em “Delete”, vocé pode receber um
prompt como na Fig. 44 para confirmar. Cligue em “OK” para apagar.

O
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FIA Analyzer

(=1 | >

Local Record | Analyzer Record About

Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
g 1 1808020080 PCT PCTIB040001  Serum/Plasma /22018 11:20:13 7.53 POS.
e 2 1808020079 FCT PCT18040001 serum/Plasma 8/2/2018 11:20:05 146 FOS.
3 1808020078 PCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:1%:53 0.53 POS
Make sure to Delete the record 27
oK Cancel
| Pre Page Next Page Delete ‘ Clear | ‘ Scan | ‘ Print |

l:lfl?age | Goto |

Fig. 44

| CAE NUML SCRL i

“Clear”: Clique “Clear” para limpar todos os registros do sistema. (Ref Fig 39). Vocé recebera
uma solicitagdo para confirmar a operacdo. Depois de clicar “OK”, todos os dados seréo

apagados.

ALERTA: Clique “Clear” somente se vocé desejar excluir todos os registros. Depois de
limpos, os dados nao podem ser armazenados de volta.

FIA Analyzer o= =
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
Vg 1 1808020080 pcT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS
v 2 1808020079 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:05 146 POS,
3 1803020078 pcT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 POS,
Make sure to delete all records?
oK Cancel
FrePage Next Page ‘ Delet= | Clear ‘ Scan ‘ ‘ Print ‘

/JPaga | Goto |

Fig. 45

| cap Num scRL i

® “Scan”: O comando Scan executaria as mesmas fungdes que pressionar a tecla Teste ou
tocar em novo teste no analisador. Coloque a placa teste, apds a adicdo da amostra (e a
adicao do tampao, se o método exigir) na entrada da placa teste e clique duas vezes no
comando “Scan”. (mesma funcdo do modo Quick Test no analisador), o resultado do teste
aparecera na guia Registros locais. (Fig. Ref. 46)
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=)

FIA Analyzer
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu.. Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration
1 1808020081 PcT PCT18040001  Serum/Plasma 8/ 22018 11:22:00 481
2 1808020080 pcT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:18 7.53
3 1808020079 PcT PCT18040001  Serum/Plasma /22018 11:20:05 146
4 1508020078 PcT PCT18040001  Serum/Plasma /22018 11:19:53 0.53
Pre Page Next Page Delete | Clear ‘ Sean
1 /1Page | Goto |

Result Operator

|

|.CAP_NUM _SCRL_.:i

Fig. 46

® “Print”: Seleciona os itens a imprimir, ao pressionar Print, a tela aparecera como mostrado
na Fig. 47. As informagdes sobre o instituto e o paciente precisam ser preenchidas.

FIA Analyzer = (==
Local Record | Analyzer Record  About
Series N S Dotk LT, Tocs T o _—
Ve 1
2
v 3 Institute: 2| [
4
Name Sample ID | 1808020079 Sr. No.
Age Gender - Bed Na.
sample - | Department = | .. | Physidan [
Cbservation
Technidan ||
Test Time Print Time
Verified by B |
‘ Save ‘ Print ‘ Cancel |
1
|.CAP_NUM_SCRL i

Existem varios comandos que se parecem

usados para preencher as informagcdes necessarias. Ao clicar no comando

' na tela de comando de impressao. Eles séo

|, vocé pode

ver um novo pop-up, no qual vocé precisa alimentar as informac¢des necessarias, como nome
do instituto, nome do técnico, médico responsavel etc. Clique em “New Item” para adicionar
esta informacado. Se vocé ja forneceu essas informacgdes e precisa altera-las, selecione o item
a ser alterado e clique em “Change Item” para alterar o item a ser alterado. Feche a janela de
preenchimento de informacdes e clique no menu suspenso. Vocé pode ver as informagdes
fornecidas aqui. Selecione as informagdes corretas a serem impressas. Por favor, verifique
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todas as informacdes que vocé precisa imprimir na janela. Se todas as informacdes estiverem
corretas, clique em “Print”. Uma prévia do relatério sera mostrada como na Fig 48. A janela de
visualizagao pode ser ampliada clicando no “Zoom In” ou “Zoom Out”.

Fig. 48

Funcoes da interface de registro do analisador:

® “Conditional Search”: De acordo com as op¢des especificas, os itens correspondentes podem
ser mostrados pela funcdo de pesquisa.

® “Get record”: Clique neste comando para obter os registros de teste no Analisador de
Imunoensaio por Fluorescéncia.

® “Export”: Cligue em “Export” salvar todos os registros de teste no computador como um
arquivo do excel.

® “Time Sync”: Clique neste comando para alterar a hora do analisador de acordo com o fuso

horario local.
4.2.3 Desligando o software

Clique no icone ﬁ no canto direito da janela para fechar o software.
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Capitulo 5 Manutencao Diaria e Limpeza

5.1 Manutencao

Manutencao bdasica € manter limpa a parte externa do Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia VIDA FIA PRO. Limpeza externa e método de manutencao: Limpe a
superficie externa do analisador com um pano Umido com alcool 70%. Nao use alvejante forte
(= 0,5% de solugao de alvejante), porque substancias oxidantes e solventes podem danificar as
pecas e a tela de toque do analisador. Nao limpe nenhuma parte interna e superficie
interna.

f Desligue o interruptor antes de limpar! Verifique se o cabo de alimentacdo esta desconectado

V1.

para evitar o risco de curto-circuito e choque elétrico!

5.2 Plano de Manutencao

Item de Manutencao Semanal Trimestral Quando necessario
Tirar poeira X

Calibragéao do CQ X

Substituir papel da Quando o papel acabar
impressora

5.3 Precaucoes

Nao coloque o analisador em uma posicao dificil de operar ou inconveniente de desconectar.
N&o insira nada na entrada da placa teste, exceto a placa teste fornecida pelo fabricante.

Trate as amostras testadas como potencialmente infectantes e use luvas de protegao e outras
medidas de protecéo e evite o contato da pele com a porta de carregamento de amostras do
cassete de teste.

Descarte as placas usadas de acordo com os “Regulamentos para Gerenciamento de
Residuos Médicos” em conformidade com os regulamentos locais em vigor para evitar riscos
biol6gicos.

Use kits de teste fabricados pela VIDA Biotecnologia Ltda e fornecidos por distribuidores
autorizados apenas pela VIDA Biotecnologia Ltda.

Descricao dos procedimentos de armazenamento e recuperacao de dados: O analisador
pode salvar as curvas de calibracao relacionadas a projetos e lotes fornecidos pelo fabricante e
registros de testes pelos usudarios. O analisador salvard automaticamente as curvas de
calibracdo importadas dos cartdes de identificacdo. O analisador pode salvar até 50 projetos e
cada projeto possui 3 lotes de dados de calibragdo. Os resultados do teste serdo salvos no
analisador automaticamente na forma de registros durante o uso normal. O analisador pode
salvar até 50000 registros. Os dados armazenados podem ser restaurados automaticamente
apos falta de energia. Os dados serdo apagados quando os usuarios selecionarem "RESET"
para retornar as configuragdes de fabrica.
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Capitulo 6 Servico, Reparo e Descarte

O Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia VIDA FIA PRO nao requer Manutencao
especial, exceto para manté-la limpa e substituir 0 papel de impressdo quando necessario. Se
for necessario fazer manutencgao, entre em contato com o distribuidor local.

As partes internas do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia VIDA FIA PRO, incluindo
placas de circuito, médulos de deteccao éptica, display, impressora e moédulo de leitura de
cédigo de barras unidimensional, s6 podem ser fornecidos pelo fabricante. Esses itens nao
devem ser adquiridos por terceiros, mesmo que eles aleguem fornecer a mesma fungéo.
Quando ocorrerem problemas relacionados ao analisador ou ao software do PC, entre em
contato com o distribuidor local. Fornecemos suporte técnico para os usuarios executarem a
solucdo de problemas. Se o analisador precisar ser enviado de volta ao fabricante, entre em
contato com o distribuidor local e/ou a VIDA Biotecnologia Ltda. Normalmente, leva cerca de
uma semana para corrigir os problemas. Se nao for possivel repara-lo dentro do periodo do
Garantia, o substituiremos por um novo. Se, por qualquer motivo, o analisador precisar ser
descartado, siga os procedimentos e regras de descarte para analisadores elétricos de classe
B.

Fornecemos suporte técnico e manutencdo de software, incluindo Manutencdo funcional,
Manutencao corretiva, corregdes ou atualizagdo de software. Somos responsaveis e prestamos
servicos apenas quando o analisador é usado adequadamente, em conformidade com as
instrucdes do fabricante, caso contrario, quaisquer danos incorridos nao serao cobertos.
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Capitulo 7 Informacoes do Fabricante

Nome: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Endereco: Rua Yinhai n® 550. Area de Desenvolvimento Econdmico e Tecnoldgico de
Hangzhou. Hangzhou-310018, P.R. China

Tel: +86-571-56267890
Fax: +86-571-56267856
Web: www.alltests.com.cn
Email: info@alltests.com.cn

indice dos Simbolos

Apenas para uso
diagnéstico in vitro

E
o

FI-i— Instrugdes de uso V 1 kit de teste
A 1
AP
,ﬂr Armazenar entre -10-40 N® do Catalogo
wee DC

Representante
autorizado

m
(o]

Fabricante

C€

Selo CE

Manter seco

-
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A
a

Fragil, manuseie com
cuidado

Als
""h...-‘

AN

Manter longe da luz
solar

T e Proteger do calor e
Og-0~ f .
v '.’ A fontes radioativas

Cuidado

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area

Hangzhou - 310018, P. R. China
www.alltests.com.cn
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A. Garantia

Por favor, preencha o Certificado de Garantia incluido na embalagem. Envie para o seu
distribuidor local para registrar sua compra no prazo de um ano apés a compra.
Para seus registros, escreva aqui a data da compra do seu kit inicial:

TERMO DE GARANTIA LEGAL:
(de acordo com o Cddigo de Protegdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990)

A empresa VIDA Biotecnologia Ltda, em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078 de 11 de setembro
de 1990 vem por meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumidor de reclamar pelos
vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos por ela importados e
comercializados, pelo prazo de um ano, a contar da data de entrarga efetiva dos produtos.
Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o
defeito, conforme disposto no paragrafo 3° do Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor deverd observar as
condicbes abaixo descritas:

- Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem a manutengdo dos materiais ou
equipamentos em questao;

- N&o permitir o uso indevido bem como 0 mau uso dos materiais ou equipamentos em questao;

- Seguir detalhadamente todas as orientagbes de uso, bem como cuidados de limpeza e
conservagao descrita nas Instrugdes de Uso.

As partes e pegas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou equipamentos,
nao estardo cobertas por este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado ap6s o prazo
regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.

O dano causado pelo mau uso, descuido, erro humano e forca extrema estao excluidos desta
garantia.

O periodo de garantia ndo é estendido a qualquer reclamagao feita.

Qualquer reposicao de pecas ou conserto, dentro desse prazo de garantia e das condi¢cdes de uso
adequadas, sera feita inteiramente gratis pela VIDA Biotecnologia Ltda.

A garantia nao sera coberta caso o selo de garantia esteja violado.

Os custos de transporte para remessa do equipamento, mesmo durante o prazo de
garantia, correrao por conta do proprietario.

A correcao de problemas causados pela falta de limpeza da plataforma de teste, utilizacao
inadequada e/ou auséncia da plataforma nao sera coberta pela garantia do equipamento.
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B. Certificado de Garantia

Por favor, preencha este Certificado de Garantia e envie-o ao seu distribuidor local para registrar
sua compra, dentro de um ano apds a compra.

Comprador

Modelo

Numero de Série

Data da compra

Endereco

NuUmero de telefone

Enderec¢o de E-Malil




