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1. PREFACIO E SEGURANGA

Esse é o manual do usuério para o analisador automético de bioguimica AutoVIDA 400 fabricado

pela Vida Biotecnologia LTDA. Por favor leia o manual do usuério atentamente e compreenda as

instrucbes de operacéo relevantes. Esse manual fornece informacdes sobre os componentes

técnicos e informacgdes detalhadas sobre a funcionalidade do software do analisador. O operador

do instrumento deve usar espse documento para referéncia. Por favor, preserve esse manual

adequadamente para conveniéncia de uso.

Para garantir uma operacado segura, por favor, leia as seguintes notas:

O analisador é destinado a fornecer um operador competente, treinado no analisador
AutoVIDA 400 com as informacdes necessarias.

O analisador bioquimico é destinado a uso em laboratérios clinicos para diagnéstico in vitro,
designado para determinacao quantitativa de valores de quimica clinica em amostras de soro,
plasma, urina e fluido cefalorraquidiano.

O analisador bioquimico € para ser operado por profissionais clinicos, técnicos de inspec¢éo
de saude ou médicos.

O analisador bioquimico s6 deve ser operado por pessoal treinado pela VIDA ou distribuidores
autorizados.

O analisador bioquimico é para ser operado somente apés o entendimento completo desse
manual.

Por favor, ndo tente métodos néo indicados por esse manual, pois pode levar a resultados
ndo confiveis ou até danos ao dispositivo.

Ao operar, por favor, primeiro verifiqgue se o analisador esta funcionando normalmente

fazendo testes de amostras de CQ.
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* Informacdes sobre os requisitos de

armazenamento (tanto para abertura como fechamento), uso e precaucées para a utilizacéo
de reagentes, amostras de CQ e liquidos de calibracdo, devem ser consultados com seu
fabricante.

» Por favor, nédo tente desmontar ou remontar a unidade do analisador bioquimico, pois pode
levar a resultados néo confiaveis ou até danos ao dispositivo.

+ Para desmontar ou montar a unidade, por favor, contate nosso Departamento de Atendimento

ao Cliente ou um distribuidor autorizado.

» O interruptor deve estar localizado num local seguro e conveniente, para desligar o analisador.

N&o coloque o analisador num lugar onde é dificil de ligar e desligar.

* O analisador ndo é para uso ao ar livre.

Informacgdes do produto
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Simbolo Significado Descrigao
e —— -
Equipamento para
IVD Diagnostico In Vitro
———————
CE € @ marca da UE que indica
Marca CE que o produto esta em
conformidade de seguranca
com a Diretiva 98/79/EC
Representante autorizado na
comunidade Europeia.
EC REP Simbolo de medida autorizado
pelo governo Indiano.

Simbolo de medida autorizado
pelo governo Indiano

NUmero de série

0O ndmero de série do

produto da fabrica

Data de fabricagao Data de fabricagio
“ Fabricante Vida Diagnostics Pvt Ltd
Aviso aos usuarios para prestar
Aviso atencdo aos danos potenciais

lixo eletronico e facilidade de
poluir o ambiente.

Marca de fragilidade

Evite molhar

Esse lado para cima

Quantidade méxima de
empilhamento

Faixa de temperatura

i) Direitos autorais e Declaracédo
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A Vida Biotecnologia BIOTECNOLOGIA possui o direito de copia

desse manual ndo publicado e possui os direitos de trata-lo como dados confidenciais. Esse
manual s6 deve ser usado para referéncias de operacao e manutencao do analisador. Outros

néo possuem o direito de publica-lo.

Esse manual contém dados proprios protegidos pela lei de Direitos Autorais. Ele ndo deve ser

duplicado ou traduzido para outras linguas sem permisséo por escrito da Vida Biotecnologia

A Vida Biotecnologia ndo faz nenhuma garantia para esse material, incluindo garantias de
responsabilidade de comercialidade implicita proposta a ele para propdsito especifico. A Vida
Biotecnologia ndo é responséavel por erros nesse manual e perdas acidentais ou indiretas

causadas pelo uso desse manual.

As figuras mostradas nesse manual podem ser um pouco diferentes do que o usuario ira
encontrar durante o uso. Devido a atualizacdo dos produtos, algumas vezes ha situagbes em
que existem divergéncias entre os produtos e esse manual, por favor desculpe-nos por nao

enviar uma notificacdo separadamente.

A Vida Biotecnologia ndo assume nenhuma responsabilidade pelos sistemas operacionais dos

computadores utilizados pelos usuarios ou o uso de direitos autorais de outras empresas.

ii) Politica de Garantia
Periodo de garantia

Um ano apos a data do término da instalagcao, ou de acordo com as estipulagdes contratuais.

Garantia

A Vida Biotecnologia toma responsabilidade pela seguranca, confiabilidade e performance do

analisador quando os seguintes requisitos forem atingidos:

. Montagem, ajustes, melhorias e reparos forem realizados por técnicos autorizados pela Vida
Biotecnologia

. Equipamentos elétricos relevantes atenderem os padrées nacionais / locais / globais
* O analisador bioquimico AutoVIDA 400 for operado de acordo com esse manual do usuario

+ AVIDA ira fornecer aos clientes servicos de reparo gratuito quando a causa da falha for um
defeito de design ou fabricacdo durante o periodo de garantia, e adotar solucdes relevantes

de manutenc¢do de acordo com o problema.

Itens fora da garantia
Se as seguintes situagBes ocorrerem, elas ndo estédo inclusas na garantia ndo importando se

esta dentro do periodo de garantia:



V vida

BIOTECNOLOGIA .
Problemas causados por operar o analisador

de bioquimica fora dos requisitos ambientais mencionados nesse manual.

Problemas causados por manutenc@es improprias ou empresas de manutencdo nao
autorizadas pela VIDA.

Problemas causados por ndo trocar os consumiveis ou partes sobressalentes que possuem
curta vida util.

Problemas causados pelo uso de hardware, software ou produtos de assisténcia néo
fornecidos pela VIDA.

Problemas causados por reagentes ndo autorizados pela VIDA.
Corrosao de circuitos, envelhecimento de componentes 6pticos com evidéncia de dano por

ar com gases altamente corrosivos.

Problemas causados pelo uso de instrumentos fora de validade ou instrumentos de
segunda-méao comprados sem consultar a VIDA.

A perda de dados causada por danos ao instrumento (a realizagdo de backup e exportacédo
de dados é recomendada)

Danos causados pela remocao, transporte, instalacdo do analisador de bioquimica que nédo
estdo de acordo com esse manual.

Danos causados por desmontar ou remontar o instrumento por si proprio.
Danos causados por fogo, terremotos, vento, inundagdes, relampagos, crimes, terrorismo,

guerras e outros desastres naturais.
Problemas causados por opera¢des improprias que nao estdo de acordo com esse manual

do usuario.

iii) Ambiente de Uso e Armazenamento

O departamento de servigos indicado pela nossa empresa ird realizar a instalagdo no momento

da compra.

O analisador deve ser usado somente se as seguintes condi¢cdes e 0 ambiente correspondente

forem cumpridos.

Condicdes de seguranca:

Instalacdo interna

Altitude inferior a 3000 metros;

Temperatura entre 5-40 °C;

Umidade méxima de 80% quando a temperatura € inferior a 31 °C, por linearidade, a
umidade deve ser inferior a 50% quando a temperatura for 40 °C; 00 A voltagem da fonte de
alimentacéo flutuar dentro de +10%;

Picos de voltagem transientes tipicos da rede elétrica.

Condi¢cdes normais de trabalho:
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Uso interno;

Tensao nominal da fonte de alimentac&o: 100-240 VAC, 50/60Hz (Poténcia maxima 250W);
Flutuacéo da tensdo nominal da fonte de alimentacao;

Temperatura de trabalho: 10-35 °C;

Umidade relativa de trabalho (condigéo estendida): £90%, sem condensacgéo;

Umidade relativa de armazenamento (condigdo estendida) <95%;

Altitude inferior a 3000 metros;

Outras condi¢cf8es ambientais:

Q)

Poeira minima e boa ventilagdo.
Sem luz do sol direta.
Para uso correto, a temperatura da sala deve ser mantida entre 10-35 °C, e a flutuacdo da

temperatura da sala devem estar entre + 2 °C durante os testes.

E proibido utilizar o instrumento em ambientes onde & umidade est4 acima de 90%. Quando
o instrumento for utilizado onde a temperatura é inferior a 10 °C ou superior a 30 °C, é

necessario instalar um condicionador de ar.

Sem vibracdo perceptivel
Sem flutuag6es aguadas no fornecimento de energia.
Sem dispositivos préximos que geram ondas de alta frequéncia (como centrifugas,

equipamentos de descarga, etc.)

Com terminal de aterramento préprio (a resisténcia de aterramento deve ser inferior a 10

O instrumento ndo deve ser perturbado por ondas eletromagnéticas. Podem ocorrer erros
nos dados e operacdes, portanto, o instrumento deve ficar longe de geradores de ondas
eletromagnéticas de grande intensidade.

O instrumento deve ser armazenado em um ambiente onde a temperatura esta entre -10 e

55 °C; a umidade relativa ndo deve ser superior a 95%, a altitude deve ser inferior a 3000m.

O ambiente interno deve ser arejado e limpo.

Leitor

Antes de usar o analisador, por favor, leia e entenda esse manual primeiro.

Os profissionais de laboratdrio abaixo devem ser os leitores desse manual:

Pessoa que utiliza o analisador AutoVIDA 400 diariamente;
Pessoa que realiza manutencdo no analisador bioquimico AutoVIDA 400 e resolve

problemas;

Pessoa que esta aprendendo a operar o0 analisador AutoVIDA 400

AVISO:
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Esse analisador deve ser operado somente por

pessoal treinado e autorizado pela VIDA ou distribuidor autorizado.

Uso do Manual do Usuério

Esse é o manual de operacgéo dos analisadores de bioquimica automaticos da série AutoVIDA
400. Sua funcdo principal é ajudar os usuarios a conhecer os contelidos de principio de
operacao, estrutura, operacao, manutencao diaria, resolugcéo de problemas simples, etc.

O analisador deve ser operado de acordo com esse manual do usuario.

Notas de seguranca de uso

Antes de utilizar, por favor, leia antes as —Notas de seguranga de usoll e 0 manual de operacéo,
para realizar as operagbes adequadamente.

Para garantir a seguranga, a operacao correta e proteger seu equipamento de danos, por favor
leia e entenda os simbolos e sinais abaixo.

Por favor, primeiro compreenda os significados dos simbolos, e depois leia o corpo do contetido

a seguir.

Simbolos e Significados

Simbolo Significado Descricao
Corrente alternada
0 desligada (fonte de _
energia desligada) Desligado
I Corrente alternada
ligada (fonte de energia Ligado
ligada)
~
Fonte de corrente Fonte de corrente alternada
alternada

Lembra o usuario para evitar choques

Aviso: Risco de choque
elétrico

Lembra o usuario para evitar queimaduras
Aviso: risco de
queimadura

Aterramento Instrumento é aterrado

— B P

Equipotencial Equipotencial
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Explica as informag8es importantes no processo de

~ operacao e algumas habilidades operacionais especiais.
Atencgéao perag 9 P P
Falha em observar o manual pode levar a resultados ndo

confiaveis ou danos ao dispositivo.

Aviso
Leia a informacao que segue o simbolo. As informacdes
sdo para alertar sobre riscos operacionais que podem
levar a danos pessoas.

Leia a informacédo que segue o simbolo. As informacdes
Risco biol6gico sdo para alertar sobre uma condigdo com provavel risco
bioldgico.

Explicacdo Informacgéo atil durante o processo de operacao

Algumas informagdes importantes para garantir a

performance do instrumento e evitar danos
Importante

ol =

iv) Notas de Seguranca de uso
Observe as seguintes precaucdes de seguranca ao utilizar o analisador bioquimico. Ignorar
qualquer dessas precaucbes de seguranca pode levar a danos pessoais ou danos ao

equipamento.

AVISO:
Se o0 analisador for utilizado numa maneira ndo especificada por nossa empresa, a protecao

fornecida pelo sistema pode ser invalidada.

Prevencao de choque elétrico

Por favor observe as instru¢des a seguir para evitar choque elétrico

AVISO

. Quando a energia principal estiver ligada, os usuarios nao devem abrir as tampas traseiras
ou laterais.

. Vazamento de reagentes ou amostras no analisador podem causar falhas no equipamento
e até choque elétrico.

. N&o coloque amostras e reagentes no analisador. Em caso de respingos, desligue o
analisador imediatamente, limpe o0 vazamento e entre em contato com nosso Departamento

de Atendimento ao Cliente ou seu distribuidor local.
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. Conecte a saida de energia
apropriada para evitar afetar outros dispositivos (uma saida de energia separada é

recomendada) ou pode causar mal funcionamento do analisador.

Prevencao de danos pessoais causados pela lampada do fotémetro.
Por favor, observe as instrugBes a seguir para prevenir danos pessoais causados pela lampada

do fotbmetro.

AVISO:

. A luz emitida pela lampada do fotbmetro pode machucar seus olhos. N&o olhe diretamente
para a lampada enquanto o analisador esta em operacao.

. Se for necessario trocar a lampada do fotbmetro, primeiro desligue a energia principal e
aguarde pelo menos 15 minutos para a lampada esfriar. Nao toque na lampada antes de

esfriar, pois pode causar queimaduras.

Prevencao de danos pessoais causados por partes moéveis.
Por favor, observe as instru¢des a seguir para prevenir danos pessoais causados por partes

moéveis.

AVISO:

. N&o toque as partes mdveis como sondas da amostra e reagente, misturadores e sonda de
lavagem quando o analisador esta em operacéo.

. N&o coloque os dados ou méos em partes abertas enquanto o analisador esta em operacéo.

*  As partes méveis irdo parar de funcionar se houverem falhas mecénicas; para evitar outras
falhas, desligue o analisador imediatamente e contate o departamento de atendimento ao

cliente ou seu distribuidor local.

Prevencéo de infeccdes:

Por favor, observe as instrugfes a seguir para a prote¢éo contra infec¢éo devido a risco bioldgico

RISCO BIOLOGICO:

. Manuseio inapropriado de amostras, controles e calibradores podem levar a infec¢do devido
a risco biolégico. N&do toque nas amostras, misturas ou residuos com as maos. Utilize luvas
e jalecos, e se necessario, 6culos de protecao.

. Em operacdo, desmonte, montagem ou manuseio de componentes relacionados com
residuos, ndo toque os materiais (amostras, reagentes, controles de qualidade, padrdes,
residuos, etc.) porque eles possuem potencial infeccioso, se tocar acidentalmente em
residuos, primeiro limpe com desinfetante e depois lave com sabéo.

. Em caso da sua pele entrar em contato com amostras, controles ou calibradores, siga as

operacdes padrdo de seguranga do laboratdrio e consulte um médico.



V vida

BIOTECNOLOGIA

RISCO BIOLOGICO:
. Ao descartar residuos, utilize luvas e jaleco, e se necessario, 6culos de protecdo. O Elimine
os residuos de acordo com suas regras locais ou nacionais para descarte de residuos com

risco bioldgico e consulte o fabricante ou distribuidor dos reagentes para detalhes.

CUIDADO

. Reagentes e solucéo de lavagem aprimorada sdo corrosivas para a pele humana

. Tenha cuidado ao usar os reagentes e a solucdo de lavagem aprimorada

. Caso a pele ou a roupa entre em contato com o reagente, lave-as com sabao e agua limpa,

caso os reagentes ou a solucao de lavagem caiam nos olhos, lave-os com muita agua e

consulte um médico

Prevencéo de incéndios e explosfes:

Por favor, observe as seguintes instru¢des para evitar incéndios e explosdes:

AVISO:

1. O etanol é uma substancia inflamavel. Por favor, tenha cuidado ao manusear.

2. A superficie do instrumento possui material anti espuma, quando um incéndio ou explosédo
ocorrer, utilize equipamentos civis comuns para extinguir o fogo (dgua ou extintor de

incéndio)

Prevencéo de queimaduras:

Por favor, observe as seguintes instru¢des para evitar queimaduras:

AVISO:

1. O etanol é uma substancia inflamavel. Por favor, tenha cuidado ao manusear.

2. A superficie do instrumento possui material anti espuma, quando um incéndio ou explosao
ocorrer, utilize equipamentos civis comuns para extinguir o fogo (dgua ou extintor de

incéndio)

Cuidados para o uso
Para utilizar o Analisador de Bioguimica com seguranca e eficiéncia, preste atencao as seguintes

notas de operacao.

Uso pretendido AVISO:
. O analisador € um analisador bioquimico automatico para uso de diagndstico in vitro em

laboratérios clinicos e projetados para determinagéo quantitativa in vitro de analitos quimicos em
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soro, plasma, urina ou fluido cefalorraquidiano.

Por favor, consulte-nos antes se desejar utiliza-lo para outro propésito.

Para chegar a uma conclusao clinica, por favor, se refira também aos sintomas clinicos

do paciente e outros resultados de teste.

Operador:
AVISO

O analisador bioquimico s6 € para ser operado por pessoal treinado pela nossa empresa ou um

dos distribuidores autorizados.

Ambiente:
CUIDADO:

Por favor, instale e opere o analisador em um ambiente especificado por esse manual.
Instalar e operar esse analisador em outros ambientes pode levar a resultados néo
confidveis ou danos ao equipamento.

Para mover o analisador, contate nosso Departamento de Atendimento ao Cliente ou seu

distribuidor local.

Prevencéao de interferéncia por ruido eletromagnético CUIDADO:

N&o instale dispositivos geradores de ruido eletromagnético excessivo proximos ao
analisador. Nao use dispositivos como celulares ou transmissores de radio na sala onde
esta o analisador. Ndo use telas de CRT proximas ao analisador. O ruido eletromagnético
pode interferir com as operac¢des do analisador

N&o use outros instrumentos médicos proximos ao analisador que possam gerar ruido

eletromagnético e interferir com as operacdes.

Operacdo do analisador CUIDADO:

Opere o analisador estritamente como instruido nesse manual. Uso inapropriado do
analisador pode levar a resultados de teste ndo confiaveis ou até danos ao equipamento ou
danos pessoais.

Antes de utilizar o analisador pela primeira vez, execute o programa de calibracdo e o
programa de CQ para certificar que o analisador esta em estado adequado.

Tenha certeza de executar o programa de CQ toda vez que utilizar o analisador, caso
contrério, os resultados podem nao ser confiaveis.

Mantenha a tampa do disco de reagente/amostra fechado enquanto o analisador estiver em
operacéao.

A portar RS-232 no analisador é para ser usada somente para conexao com a unidade de
operacdo. N&o a utilize para outras conexdes. Somente utilize os cabos fornecidos pela

VIDA ou pelo distribuidor.
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A unidade operacional é um

computador pessoal com o software de operacéo instalado. A instalacédo de outros softwares
ou hardwares no computador pode interferir com a operacédo do analisador. Nao execute

outros softwares enquanto o analisador esta trabalhando.

N&o utilize esse computador para outros propdésitos. Uso inapropriado do computador pode
levar a infeccdo por virus. Computadores com virus podem espalha-lo e infectar softwares,
redes, etc.

N&o toque no display, mouse ou teclado com as m&dos molhadas ou com substancias
quimicas.

Nao religue a energia principal dentro de 10 segundos de ter desligando-a; do contrario o
analisador pode entrar no status de protecdo. Se isso ocorrer, desligue o analisador e ligue-

0 novamente.

Manutencédo do sistema CUIDADO:

Opere o analisador estritamente como instruido nesse manual. Uso inapropriado do
analisador pode levar a resultados de teste ndo confidveis ou danos ao equipamento ou
danos pessoais.

A superficie do analisador pode ficar coberta de poeira ao longo do tempo. Ao limpar, favor
utilizar um tecido macio limpo, molhando e torcendo-o.

Antes de limpar, por favor, desligue toda a energia e tire o cabo de forga. Ao limpar, por
favor, tome as medidas necessérias para evitar que caiam gotas d’agua no sistema, ou
podera causar danos ao sistema ou danos pessoais.

ApOs trocar as partes principais do analisador, como a fonte de luz do fotdmetro, agulha de

amostragem, barra de mistura, pistdo da seringa, € necessario fazer anélise de escala.

Amostras:
CUIDADO :

Use amostras que séo livres de substancias insollveis como fibrina ou material suspenso;
do contrario a sonda pode ficar bloqueada e levar a resultados ndo confiaveis.

Verifique se ha hematécrito aglutinado antes de separar o soro. Remova a fibrina suspensa
antes da andlise.

Se houver material suspenso em amostra de urina, sedimente a amostra por centrifugacéo
antes de analisar.

Drogas, anticoagulantes ou preservativos nas amostras podem levar a resultados ndo
confiaveis.

Amostras hemoliticas, ictéricas ou lipémicas podem levar a resultados de teste ndo
confiaveis, portanto, brancos da amostra sdo recomendados.

Armazene as amostras adequadamente. Armazenamento inadequado pode mudar a

composicao das amostras e levar a resultados ndo confiaveis.
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A volatilizacdo da amostra pode levar a

resultados ndo confiaveis. Ndo deixa a amostra descoberta por muito tempo.

Algumas amostras nédo poderao ser analisadas no analisador baseadas nos parametros que
os reagentes dizem serem capazes de testar. Consulte o fabricante do reagente ou o
distribuidor para detalhes.

Certas amostras precisam de pré-tratamento antes de serem analisadas no analisador.

Consulte o distribuidor do reagente para detalhes.

O analisador possui requisitos especificos de volume de amostra. Refira a esse manual para
o volume adequado de amostra.
Carregue as amostras na posicéo adequada do tubo no disco de amostra antes do inicio da

andlise; do contrario vocé ndo podera obter resultados corretos.

Reagentes, Calibradores e Controles CUIDADO:

Selecione os reagentes apropriados de acordo com as caracteristicas de performance do
analisador. Consulte o fabricante do reagente, nossa empresa ou nossos distribuidores
autorizados para detalhes quando vocé estiver em dlvida se o reagente esta disponivel ou
nao.

Guarde e use os reagentes, calibradores e controles estritamente da forma instruida pelo
fornecedor. Armazenamento ou uso impréprio de reagentes, calibradores e controles pode
levar a resultados ndo confiaveis e ma performance do analisador, mesmo durante a
validade. O Realize a calibrac@o apds trocar os reagentes. Do contrario, vocé néo ir4 obter
resultados confiaveis. A contaminacdo causada pela mistura de reagentes pode levar a

resultados de teste ndo confiaveis. Consulte o fornecedor do reagente para detalhes.

Residuos liquidos

O instrumento pertence a classe de equipamentos de IVD. Ele ndo causara poluicdo bioldgica

por si s6. Mas as amostras podem ter potencial risco biolégico, entdo, para evitar esses riscos,

por favor opere de acordo com as instru¢des a seguir ou de acordo com as regula¢des locais.

Configurando o analisador CUIDADO:

Para definir pardmetros como volume de amostra, reagente e comprimento de onda, siga as

instruces nesse manual e as instru¢des dos reagentes.

Backup de Dados NOTA:

O analisador ir4 guardar automaticamente os dados no disco rigido embutido. Entretanto, a perda

de dados ainda é possivel devido a dele¢do ou dano fisico ao disco ou outros motivos. Nos

recomendamos que vocé faca o backup dos dados regularmente para outras midias como CDs.

Computador e impressora
NOTA:
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Refira aos respectivos manuais para detalhes.

Equipamentos externos CUIDADO:
Equipamentos acessorios conectados a interfaces do analisador, ex: computador, impressora,

devem estar de acordo com os requisitos da IEC .60950 ou EN 60950

2. INSTALACAO:

i) Preparo e requisitos:

O sistema deve ser instalado somente por pessoal autorizado, e vocé deve preparar um local
adequado para a instalacéo.

Se vocé precisar mover o sistema para outro local, por favor, contate nosso Departamento de

Atendimento ao Cliente ou seu distribuidor local.

Cuidado:

A instalacéo s pode ser realizada por técnicos da MERIL ou pessoal autorizado pela MERIL.

ii) Verificacdo Pré-Instalacéo

Quando vocé receber o sistema, inspecione cuidadosamente o pacote. Se vocé ver quaisquer
sinais de dano, faca uma reclamacado imediatamente com nosso Departamento de Atendimento
ao Cliente ou seu distribuidor local.

Apés a abertura do pacote, verifique o0s itens entregues na lista de embalagem e também a
aparéncia do sistema. Se vocé encontrar algo faltando ou danificado, alerte nosso Departamento

de Atendimento ao Cliente ou seu distribuidor local imediatamente.

iii) Requisitos de instalacdo Cuidado:
O analisador deve ser instalado em um local que atenda as seguintes condi¢des. Do contrdrio, o

desempenho analitico ndo podera ser garantido.

Requisitos do Ambiente de Instalagéo:

. O instrumento é somente para uso interno.

. A plataforma (ou chdo) deve ser nivelado (gradiente menor que 1/200) 0 A  plataforma
(ou ché&o) deve aguentar um peso de 30Kg.

. O local da instalacéo deve ser bem ventilado.

Aviso:
. O ambiente de trabalho do instrumento deve ser bem ventilado para garantir que o calor
seja dissipado, se necessario, pode ser usada uma ventilacdo. Mas o fluxo direto de ar no

analisador deve ser evitado, ou a confiabilidade dos dados pode ser afetada.

. O local da instalacé@o deve ser livre de poeira 0 maximo possivel.

. O local da instalacé@o deve ser longe de luz do sol direta.
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. O local da instalacdo nao deve ser préximo a

fonte de calor.

. O local da instalacéo deve ser livre de gases corrosivos e inflamaveis.

. A plataforma (ou ch&o) deve ser livre de vibracdes.

. O local da instalacéo ndo deve ser perturbado por barulho ou fonte de energia intensa O O
sistema nédo deve ser colocado proximo a motores de escova e contatos elétricos que sédo
frequentemente ligados e desligados.

. Na&o utilize dispositivos como celulares ou transmissores de radio proximo ao sistema.

. A altitude da instalagdo deve ser inferior a 3000 metros.

Cuidado:
Se houver uma inclinagcado maior que 8 graus, o analisador pode vazar liquido com risco biolégico
e causar danos. Vocé deve tomar as medidas protetivas necessarias para armazenar, manusear

€ outros processos

Requisitos de energia

Fonte de energia: ~100-240VAC, 50/60Hz, a poténcia deve ser 440W.

O cabo de forga de trés pinos deve ser aterrado adequadamente.

O instrumento deve ser conectado a um soquete de energia propriamente aterrado para o
fornecimento da energia necessaria.

A distancia entre 0 soquete e o sistema deve ser de no madximo 3 metros

Cuidado:

. A energia deve estar propriamente aterrada. Aterramento improprio pode causar choque
elétrico ou danos ao analisador.

. Vocé deve confirmar que a voltagem da saida de energia atende aos requisitos do

analisador, e possui o fusivel apropriado.

Requisitos de Temperatura e Umidade
Temperatura e umidade de armazenamento
. Temperatura de armazenamento: -10 °C — 55 °C, com flutuacdo de +2°C/H

. Umidade relativa de armazenamento: <95%, sem condensagéo.

Aviso:
Exceder a faixa de temperatura de armazenamento do analisador pode resultar em danos ao

instrumento.

Temperatura e umidade de trabalho
. Temperatura de trabalho: 10 °C - 35 °C, com flutuacdo de +2°C/H

. Umidade relativa de trabalho: <90%, sem condensagéo. Aviso:
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Vocé deve operar 0 analisador dentro do

ambiente, temperatura e umidade especificados, do contrario, os resultados dos testes ndo
serdo confiaveis.
Se a temperatura ou umidade excederem a faixa acima, um equipamento de ar

condicionado pode ser usado.

Requisitos de suprimento de 4gua e drenagem:

A agua deve atender aos requisitos de agua GB-6682 grau llI

A temperatura da agua deve ser entre 5-50°C

Se equipamento de purificacéo de agua for utilizado, a presséo de saida da dgua deve estar
entre 49-392kPa

Risco biolégico:

Residuos liquidos descarregados pelo instrumento devem ser manuseados de acordo com o0s

requisitos locais.

Aviso:

A qualidade da &gua deve atender aos requisitos de agua NCCLS classe 2, do contrario, a falta

de pureza da agua pode interferir com os resultados do teste.

Requisitos de espaco e acessibilidade

O sistema deve ser instalado e usado atendendo aos requisitos de espaco e acessibilidade

mostrados abaixo

wall -

|< Maximum?2000 ,I =

%

W Analyzer PC =
e
()

n
=
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Front

o laboratdrio deve ter uma bancada grande o suficiente para que o analisador e o0 computador
nao figuem grudados
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iv) Instalacao
Ap6s o desempacotamento, por favor, retire o Analisador de Bioguimica da embalagem, e

coloque-o numa superficie plana.

Conexdo do reservatorio de fornecimento de agua

DETERCENT

CAN

Risco biolégico:
Ao operar, vocé deve utilizar luvas para evitar ser infectado, se necessario, utilize 6culos de

protecao.

Cuidado
Ao colocar o reservatodrio de agua destilada, o reservatorio ndo deve estar acima do fundo da
gaveta superior no topo do analisador.

Certifique-se da condutividade da agua, e que a tubulacéo ndo dobre ou torca.

Nota: H& dois tubos de plastico na sub-montagem do sensor de dgua destilada; o tubo que esta

conectado com o tubo longo deve ser conectado a interface de 4gua como mostrado na figura.
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Conexdo com o reservatorio de residuos Risco
Biolégico:
Ao operar, vocé deve utilizar luvas para evitar ser infectado, se necessario, utilize 6culos de

protecéo.

Cuidado

. Ao colocar o reservatério de residuos, o reservatorio ndo deve estar acima do fundo da
gaveta superior no topo do analisador.

. Certifique-se que os cateteres de residuos estdo localizados acima do contéiner de
residuos, e que estdo retos, nao torcam ou dobrem. Do contrario, a ma drenagem de liquido
residual do analisador pode causar danos sérios.

. Confirme que o sistema de analise esta desligado

. Mantenha o reservatério de residuos préximo ao local correto que é abaixo da mesa de
trabalho.

. Prenda o cabecote no plugue do reservatério no painel lateral

. Insira o0 sensor de nivel de liquido no reservatério de residuos

Instalacdo/Remocéo do Disco de Reagente-Amostra Aviso:
Antes de inserir/remover a bandeja de reagente e amostra, certifique-se que o analisador esta

parado ou desligado, e que a bandeja de reagente/amostra esté parada.

Risco biolégico:
Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infec¢des, e se necessario, utilizar 6culos

de protecéo.

Para instalar o disco de reagente-amostra, segure o anel e alinhe o sulco circular do disco de
reagente/amostra com o sulco na bandeja, deite o disco levemente e cole firmemente com o

fundo da peca de refrigeracgéo.

Bandeja de Amostra Bandeja de Reagente
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Cuidado:

. As posicBes de reagente/amostra e a bandeja de reagente/amostra podem estar
contaminados pelas amostras. Desligue a energia da unidade de analise quando houverem
respingos de amostras/reagentes na bandeja de reagente/amostra, e assim que possivel

molhe um pano com agua ou desinfetante e limpe.
Instalacdo/Remocéao de tubos de amostra

Aviso:
. Antes de instalar ou remover tubos/copos de teste de amostra, vocé deve confirmar que a
bandeja de reagente/amostra e a agulha de amostra estdo paradas.

. Use copos de amostras especificos da VIDA.

Risco biolégico:

. Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infecgfes, e se necessario, utilizar
Oculos de protecéo.

. Para carregar tubos de amostra, insira o tubo no suporte até que o fundo do tubo entre em
contato com o sulco no rack de tubos.

. Para remover os tubos de amostra, segure o tubo e puxe-o para cima para remové-lo do

suporte.

Instalagcdo/Remocao de frascos de amostras Aviso:
. Antes de instalar ou remover os tubos de amostras/copos, vocé deve confirmar que a
bandeja de reagente/amostra e a agulha de amostra estdo paradas.

. Use tubos de amostras especificos da VIDA

Risco biolégico:

. Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infecgdes, e se necessério, utilizar
Oculos de protecéo.

. Para carregar frascos de reagente, insira o frasco no suporte até que o fundo do frasco entre
em contato com o sulco do suporte.
. Para remover frascos de reagente, segure o frasco e puxe-o para cima para remové-lo do

suporte.

Instalacdo/Remocéo dos frascos de reagentes Aviso:
. Antes de instalar os frascos do reagente, vocé deve confirmar que a bandeja de
reagente/amostra e a agulha de amostra estdo paradas.

. Nao use recipientes de amostras néo especificos da VIDA
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Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infeccdes, e se necessario, utilizar
Oculos de protecao.

Para carregar os frascos de reagentes, insira os frascos no suporte até a parte inferior dos
contatos na ranhura do suporte.

Para remover os frascos de reagente, pegue o frasco e puxe-o para cima para remové-lo

do suporte.

Instalacdo/Remocéo da cubeta de reacdo Risco

bioldgico:

Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infeccdes, e se necessario, utilizar
Oculos de protecéo.

Copos de reacdo descartados devem estar de acordo com as regras relevantes para
manuseio adequado.

Alinhe a coluna de posicionamento em uma fileira nos orificios do suporte do copo de reacao
na placa de reacgéo, e entdo aperte os parafusos para montar as cubetas uma a uma. O Gire
os parafusos de posicionamento, segure a cubeta de reacgdo, retire as cubetas e entédo

substitua-as.

Passos de instalagdo dos fusiveis

I — B

Desligue a energia, retire o suporte do fusivel da tampa traseira com uma chave Philips, retire o

fusivel queimado, insira o novo fusivel no suporte, use uma chave Philips para apertar a tampa

traseira do fusivel, as especificagdes dos fusiveis sao:®5x20, T10A L 250V.

CUIDADO:

Ao trocar o fusivel, primeiro vocé deve desligar a energia, troque o fusivel por um da mesma
especificacdo, para prevenir choques elétricos e mau funcionamento.

Devido ao risco de choque, a troca de fusivel deve ser realizada por profissionais.
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3. INTRODUGCAO GERAL

i) Principio de funcionamento Principio
do trabalho do analisador:
Quando uma quantidade de luz monocromatica emitida de uma certa fonte de luz radia no liquido
a ser testado, parte do sinal éptico da luz transmitida é absorvido, e o resto é transformado em
sinal elétrico. Através de operacdo e transicdo, a quantidade absorvida pelo material é
proporcional a concentracdo e espessura da camada de liquido (caminho da luz), e portanto,
temos a concentracdo (A) do material testado.
Arelagao é de acordo com a seguinte formula:

*  A=-log(l/lo)=-lgT=kCL

* Nessa formula, A é a absorbancia;

* lo é a quantidade de luz monocromética radiada no material;

* | é aquantidade de luz monocromatica transmitida;

» T éatransmitancia do material;

* k é o coeficiente de absor¢éo;

» L é o caminho optico do material testado; O c € a concentragdo do material.

Filosofia de design do analisador automético de bioquimica: Durante a reagdo o produto absorve
o0 comprimento de onda atribuido na regido do UV ou luz visivel baseado na lei de Lambert-Beer.
Quando uma luz monocromatica passa pela solugéo colorida, parte da luz incidente é refletida
pelo recipiente, uma parte é absorvida pelo liquido e uma parte permeia o liquido. A relacéo é
como a seguir:

o o=latIr+lt. (1)

* lo—Intensidade incidente

* la—Intensidade de luz absorvida
* Ir—Intensidade de luz refletida

* It— Intensidade de luz que permeia

Todas as cubetas sdo do mesmo material e possuem as mesmas especificagdes no teste, entdo
a intensidade de luz refletida € um valor fixo, e ndo causard erros. Portanto, ndo é necessario

considerar a influéncia da luz refletida. Entdo a férmula acima pode ser simplicada como:

o 1OZaH (2)

Sabemos da formula (2) que: quando o valor de —loll é fixo, se —lall for maior que —Itl; é
possivel dizer que a diminuicdo da intensidade de luz s6 é relacionada com a absorbancia da
solucéo colorida.

Entdo quais fatores estdo relacionados com a absorbancia da solucdo? Evidéncias
experimentais: qudo maior C (concentracao da solucao), entdo L (espessura da solucéo) € maior.

A relacéo entre eles é definida pela seguinte férmula:



V vida

BIOTECNOLOGIA

Essa é a lei de Lambert-Beer, onde K é o coeficiente de absorgéo da luz; signfica a absorgéo da
solucdo colorida em unidade e espessura consistente. Se o comprimento de onda da luz
indicente, tipo de solug¢ao e temperatura sao fixos, —KIl € um valor fixo. O coeficiente de absorgéo
€ uma caracteristica importante dos compostos quimicos coloridos, e possui uma importante
funcdo na analise colorimétrica. Se K for maior, significa que a substéncia tera uma maior
capacidade absortiva. Entdo a mudanca de consisténcia ira causar mudancas significativas na

absorbancia, e entdo a sensibilidade sera maior durante o teste colorimétrico.

A lei de Lambert-Beer significa que a absorbancia da solucdo colorida a luz é diretamente
proporcional & espessura do liquido e a consisténcia da substéncia colorida na solu¢éo. A lei de
Lambert explica a relacdo entre a luz absorvida e a espessura. A lei de Beer explica a relacdo

entre a luz absorvida e a consisténcia.

ii) Métodos de reacdo: a)

Ponto final:

Bilirrubina total, bilirrubina conjugada, proteina total, albumina, glicose, acido drico, colesterol
(colesterol), triglicérides, colesterol de lipoproteina de alta densidade, lipoproteina de baixa
densidade, célcio, fosforo, magnésio etc.

O analito se transforma em produto na reacéo, e quando atinge o ponto final da reacdo, podemos
obter a concentragdo dessa substéncia com base na magnitude da absorbancia. Isso é chamado
de ponto final.

Na curva de tempo - a absorbancia, quando atinge o ponto final, a absorbancia ndo muda
novamente. E facil definir o parametro e, quanto maior o tempo de reaco, mais preciso sera o

resultado.

Ensaio de um ponto final

Quando a reacdo atinge o ponto final, a absorbancia ndo muda mais na curva de tempo -
absorbéncia escolha um valor de absorbancia do ponto final na curva para calcular o resultado.
A férmula é: a concentracéo do analito CU = (absorbancia do analito AU - absorbancia em branco
do reagente AB) x K

K - Fator de calibracéo
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Curva de reacéo do ensaio de um ponto final

Absorbance “Absorbance

+

+

‘J

Time " Time
A: Reagente Unico B: Reagente duplo

Ensaio de dois pontos finais

Antes da reacéo do analito, escolha a primeira absorbancia, e quando a reagéo atingir o ponto
final, escolha a segunda absorbéancia, calcule o resultado com base na diferenca entre os dois
pontos.

A férmula é: a concentracdo do analito CU = (absorbéancia a ser testada A2 — absorbancia a ser

testada Al) x K K - Fator de calibracédo

Grafico 2 Curva de Reacdo do Ensaio Final de Dois Pontos

&
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Grafico 3 Curva de absorcédo de luz de hemoglobina, bilirrubina e lipo-turva
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Esse métodapode efetivamente eliminar a-interferéncia causada

amostras com hemolise, ictericia e tipo-turvas.
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b) Dois pontos

Escolha dois pontos de fotometria na curva do tempo-absorbancia. Os dois pontos sdo usados
para calcular o resultado. Esse método é chamado de dois pontos. A férmula é a mesma do
ensaio de dois pontos finais:

CU=(A2-A1) xK

K—Fator de calibragéo

Gréafico4  Curvade reacgdo de tempo fixo
Absorbance Absorbance

Time Time
A: Reagente Unico B: Reagente duplo

(Esse método ajuda a resolver o problema de néo especificidade de algumas reacdes) Por
exemplo: o teste de creatinina com acido picrico. Uma taxa de branco é determinada para
influenciar a interferéncia da bilirrubina. Se a taxa de branco determinada dentro de um periodo
de tempo apoés a adi¢do do primeiro reagente devido ao acido picrico néo ter reagido com a
creatinina ainda nesse periodo, e a bilirrubina néo tiver sido convertida por oxidacdo no ambiente
alcalino, do primeiro reagente, é possivel eliminar a influéncia negativa da bilirrubina apés a
mudanca de taxa do 2° reagente menos a mudanca de taxa do reagente em branco.

Por favor, se refira ao seguinte grafico:

Eliminacdo da influéncia da bilirrubina no teste de creatinina por método da taxa de branco.
Absorbance reaction rate
+
blank rate blank rate

R1 R2 B
| .-\,_l//

Time

¢) Método cinético

Geralmente adota um método de monitoramento continuo (também chamado de método de taxa)
para ensaios enzimaticos, como alanina amino transferase, transaminase aspartica,
desidrogenase latica, fosfatase alcalina, enzima pancreatica transferéncia de acila e amoénia,

amilase, HBDH, colinesterase, fosfatase acida, CKMB e creatina quinase e etc.
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No método de taxa, o valor de absorbancia é

medido continuamente numa secao linear de tempo na curva de absorbancia (o valor D entre
cada dois pontos é o0 mesmo) quando é testada atividade enzimatica ou metabolismo pela

enzima, e o resultado é calculado pela mudanga da taxa de absorbancia unitaria (AA/min).

Gréafico 6 Curvade reacdo do método de taxa
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Secdo de linearidade de reacdo enzimética

Gafico 7 Secdo de linearidade de reacdo enzimatica

A
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;A ]. ______
AO

0 1 = &5 s&o valores menores, ed2 =83 =0 4, portanto do ponto A1 até o ponto A4 temos a

secao de linearidade

Turbidimetria de transmitancia

Pode ser usado para testar os itens que geram a reacao de turbidez, e a maioria sdo métodos
de turbidez imune, apolipoproteina, imunoglobulina, alexina, anticorpos —OIl, fatores
reumatoides e outras proteinas no soro, como pré-albumina, haptoglobina, transferrina e etc. O
complexo imune, que é formado pelo antigeno combinado com o anticorpo relativo, tem certa
turbidez no liquido da reacéo, pode ser testado pelo método espectrofotométrico comum com
teste de turbidimetria de transmitancia; pode ser usado para alguns testes de concentracdo de
proteinas e drogas. Esse método precisa de calibragdo de varios pontos e, em seguida, conduz

uma regressado nao linear para calcular o contetido do antigeno e do anticorpo.
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Monitoramento do branco do reagente

1.1) Cada frasco de reagente deve testar automaticamente a absorbancia do reagente antes do
teste;

1.2) Cada amostra deve testar a absorbancia em branco do reagente. (Para alguns analisadores

que adicionam o reagente antes da amostra) Monitoramento da taxa do reagente em branco.

Monitoramento da taxa do branco do reagente

Em Taxa_B, o analisador deduzira a taxa de reagente em branco no calculo do resultado.
Durante a monitorizacdo da atividade da enzima que utiliza NAD (P) H, a indicacdo decrescente
de branco pode ser monitorizada para eliminar os efeitos de absorbancia que séo provocados

pela reacéo de auto-oxidacdo do NADH.

Monitoramento de confiabilidade
. Monitoramento de ponto final
. Monitoramento de linearidade

A: Conduz a regressao linear para todos os tipos de valor de absorbancia continuamente
monitorado. Calcula a variagdo de todos os pontos. Julga se apresenta linearidade de acordo
com a magnitude da variancia:

B: Compara o deslocamento de alguns pontos no inicio do monitoramento continuo com o que,

no final, julga se é uma frase linear.

Monitoramento de deplecdo do substrato

Na reagdo cinética, quando a atividade da enzima é muito alta, o substrato disponivel ndo é
suficiente para a reacdo ser completada, em outras palavras, o substrato € excedido ou
esgotado. O gréfico de reacdo ndo sera linear e os resultados ndo serdo confiaveis. Em tal

condicéo, a diluicdo da amostra ajudara a fornecer resultados corretos.

Monitoramento de Consumo de Substrato
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Absorbance .
R2 : .
R1 l continuous monitoring range
o Tooe

\

substrate consumption guota absorbance \
A

—

Time

Método de monitoramento da faixa de linearidade

Todo tipo de andlise tem uma concentracdo mensuravel e faixa de atividade, se o resultado da
amostra exceder o intervalo, o analisador dara pistas que o resultado excede o intervalo de
linearidade. A maioria dos analisadores testaria automaticamente o decremento ou a diluicdo da

amostra.

Comprimento de onda Unico e comprimento de onda duplo

Conceito

O método que utiliza um comprimento de onda dominante e um comprimento de onda secundario
e é chamado de comprimento de onda duplo. Este é empregado método quando o liquido de

reacdo possui grande interferéncia de absorg&o, o que afetaria a precisdo do resultado do teste.

Funcéo de duplo comprimento de onda

2.1) Elimina a perturbacgéo do ruido;

2.2) Reduz o impacto da luz difusa;

2.3) Reduz o impacto da absorcéo de luz da amostra: quando a amostra contém interferéncias
além da reagdo quimica, como triglicérides, hemoglobina, bilirrubina, etc, a absorgdo de luz ndo

especifica seria gerada. Mas duplo comprimento de onda pode eliminar esse tipo de perturbacéo.

Determinacdo do comprimento de onda secundario

Quando o comprimento de onda dominante do analito é decidido, o comprimento de onda
secundario é escolhido de acordo com as caracteristicas do espectro de absorcdo de
interferéncia. Em geral, o comprimento de onda secundario deve ser 100nm maior que o
comprimento de onda dominante. O resultado é calculado com base na diferenga de absorbancia

entre o comprimento de onda dominante e o comprimento de onda secundario.

iii) Aparéncia:
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iv) Pecas e Consumiveis

AutoVIDA 400

S

Para garantir a sua seguranca e a funcdo do sistema, use as pegas sobressalentes fabricadas

ou recomendadas pela Vida Biotecnologia Se vocé precisar delas, entre em contato com o

departamento de servicos da Vida Biotecnologia ou com o seu distribuidor local.

seringa
(MONTAGEM DO EMBOLO|
24400 500uL PG

'KLOEHN’)

Descricdo da parte Posicao de Nota
instalacéo
Lampada Fonte de luz Trocar regularmente
(lampada de halogénio Tempo de funcionamento >2.000 horas ou
20W,12V) alarme do sistema
Montagem do pistdo da Seringa Trocar regularmente

Tempo de funcionamento >3 meses ou

100,000 usos ou dano visivel

Calco da seringa

Conexéo entre a
seringa e as trés

vias

Trocar regularmente

Trogue gquando a sonda de amostra tiver sido
desmontada 2-3 vezes

Montagem da sonda de
amostra

Braco da sonda
de amostra

Trocar regularmente

Apés rodar por um ano ou quando quebrar ou
dobrar
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Calgo da sonda de amostra Sonda de Trocar regularmente

amostra Troque quando a sonda de amostra tiver sido

desmontada 2-3 vezes

Sonda de mistura Braco da sonda Trocar regularmente Trocar
de mistura quando danificado
Cubeta de reacéo Disco de reagéo Consumivel
Frasco de reagente 20ml | Disco de reagéo Consumivel
Tampa do frasco de Disco de reagéo Consumivel
reagente
Frasco de Solugéo Vide Limpeza do Consumivel

AUTOVIDA DETERGENTE | Equipamento
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ESPECIFICACOES GERAIS|

Item

Descricao

Capacidade

* Maximo 400 testes/hr com Unico reagente sem ISE O Maximo
200 testes/hr com 2 reagentes sem ISE
* Méximo 520 teste/hr com ISE

Tipo do sistema

O Discreto, aberto, automatizado, selecionavel, acesso randémico,

prioridade do paciente, sistema de 1 ou 2 reagentes

Amostra

e Soro
¢ Urina
¢« Plasma

* Fluido cefalorraquidiano
* Outros

Principio de medida

* Imunoensaio turbidimétrico de latex
« Imunoensaio turbidimétrico
* Colorimetria (Taxa/ponto final)

Analitos aplicaveis

* Ensaio fotométrico
« Imunoensaio turbidimétrico

Método de teste

¢ Medida absoluta
* Medida relativa

Posi¢cBes de reagente

» 30 posi¢bes de frascos de 20ml para R1/R2
» 30 posi¢bes de frascos de 70ml para R1/R2

Parametros programaveis

» 50 testes fotométricos
+ Sem limite para itens de calculo

Modos de ensaio

« Ponto final
*  Tempo fixo (2 pontos)
« Cinético Taxa-A

Volume de amostra

0 2-50 pl (ajustavel em passos de 0.1 pl)

Volume de reacao

180l a 550yl

Temperatura de reagdo

37°C

Estabilidade da temperatura:+-0,5°C

Tempo de reacao

O Incubacéo é 30-584sec

Selec¢édo de testes

Configuracdo de testes um a um ou chave de perfil para cada amostra.
Configuracdo do computador host por interface (protocolo ASTM)
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Calibracéo + Maximo de 6 calibradores por teste
» Auto diluicdo serial para calibrador concentrado
Mistura
» Tipo: Mistura por pa.
* Mistura por posicao.
+ A primeira posi¢do: Logo apds dispensa a amostra
* A segunda posicao: Logo apoés dispensar o segundo reagente

Manutencgéo 0 Acao de manutencao programavel
Identificagcéo * ldentificacdo de posi¢cBes para amostras

+ Identificacdo de posicbes para reagentes
Identificagdo por codigo de barras para amostras e reagentes (opcional)

Unidade de suprimento de
agua

Qualidade da agua necesséria: Qualidade tipo 2 (padrées NCCLS)
(4gua de troca ibnica)

. Consumo de agua: de 6 a 8 litros/hora (aproximado)

Controle de qualidade

0 Maximo de 60 tipos de nomes de controles (5 tipos por item de teste)

Aquecimento do sistema

0 10 minutos de tempo de aquecimento do sistema.

Unidade de tanque

* Um frasco de agua deionizada
* Um frasco de residuo
* Um frasco de risco biolégico
* Um frasco de detergente

Mecanismo de seguranca

» Deteccdo de obstrugdo vertical e horizontal

» Sensor de nivel de liquido baseado em capacitancia

Nivel de barulho

0 Menos de 65 dB com a tampa fechada

CPU & Display e P-IV com (1GB) RAM, 40 GB ou mais, CD-RW & OS adequado.
» Display colorido de 15 polegadas TFT
Teclado 0 Teclado e mouse padrbes
Impressora O Externa: Impressora DeskJet tamanho A4 (opcional)

Interface do sistema

Analisador — PC: RS-232C bi-direcional, PC — Impressora: USB (Min 2
Portas) & porta serial

. PC - Via serial RS232 ou TCP/IP

UNIDADE DE AMOSTRA

Item

Descricao

Tipo do sistema

0 Bandeja do tipo de giro

Posicdes de
amostra

0 Maximo 75 posigfes
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Contéiner de
amostra

* Tubo de coleta de sangue 5 ml.
* Micro-copo 2 ml

Amostras de
emergéncia

* Pode ser colocado em qualquer posicéo livre.
* Amostras STAT (Emergéncia) sdo medidas preferencialmente

Amostragem

+ Sistema de pipetagem de longa vida (til com émbolo, acionado por motor

de passo

* Volume de amostra: 2-75 pl (ajustavel em 0,1 pl de passo) O A replicagéo
de amostra é possivel para 0 mesmo teste.

Modo de pipetagem

O Descargas ajustam o volume da amostra na cubeta

Sonda de
amostragem

. Micro-pipeta com sensor de nivel
. Solucéo de lavagem
. Exterior: agua deionizada
. Interior: agua deionizada

Equipada deteccao de obstrucéo vertical e horizontal para evitar acidente de
sonda

Diluicdo da amostra

*Relacéo de dilui¢cdo: 2 a 40 vezes
* Diluentes a bordo colocados na bandeja de reagentes O Uma cubeta é utilizada

como recipiente de diluicdo.
* Quantidade adequada de diluente é dispensada em uma cubeta pela sonda de

reagente e a quantidade calculada de amostra é dispensada.

* Possibilidade de repeticéo da corrida com diluicdo

Repeticdo do teste

Execucdéo por repeticdo de lista de execugdo ou execugdo automatica
Execucéo automatica de acordo com a marcacao e/ou alcance anormais.

Identificacéo da

* ID da posigéo

amostra * ID de posigéo para amostras STAT
» Cddigo de barras
UNIDADE DE REAGAO
Item Descricao
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Tipo 0 Bandeja de giroQd
) » Ndmero de cubetas de reacéo: 600
Bandeja de
reacéo

» Controle de temperatura: através de conveccao e giro da bandejal

Temperatura de
reacao

0 37+0,2°CO

Cubetas

* Numero de cubetas de reacao: 600

¢ Dimensdes Internas: 6 mm x 5 mm x 29,0 mm0O

» Comprimento do caminho 6ptico: 0.65mm0O

* Material: PMMA (Reutilizavel)O

* Volume: 700 plO

* Volume do liquido de reacdo: 180 pl no minimo, 550 pl no méximoO

Limpeza das
cubetas

Tipo: Pelo sistema de lavagem automética, o residuo de reacao é aspirado,
depois lavado repetidamente pela solugéo de lavagem e assim por diante,
finalmente o

liquido residual é removidoO

« Sistema de lavanderia UnicoO

* Numero de etapas da operacao de lavagem: 7 etapas / etapas
* Inclui remocéao de residuos de reagdo: 1 etapa na CRU
+ Agua de troca idnica: 4 etapas
* remocao de liquido residual: 2 etapas
Os residuos de reacéo séo coletados em latas de lixo
0
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UNIDADE DE CONTROLE

Item

Descricao

Tipo

Multiplo comprimento de onda, espectrofotdmetro com cabo de fibra 6tica &
filtros selados, livre de manutencéo.

Sistema fotométrico

Multiplo comprimento de onda medicédo direta da luz apds a penetracdo na
cubeta de reacédo (luz transmitida)

Comprimentos de
onda

9 comprimentos de onda 340,405,450,510,546,578,620,670,700nm

Comprimentos de
onda por teste

Um ou Dois

Intervalo de medida

Um ou dois comprimentos de onda

Faixa de densidade

OD: 0 - 3.0000 Caminho

Optica daluz de 6,5 mm
Resolucao 0,0001 OD
Linearidade do Acima de 3 OD
Fotébmetro
Fonte de luz Lampada de halogénio de tungsténio (12V 20 W) resfriada com ar
Filtros Filtros estaticos
Detector Fotodiodo de silicio

Correcgdo do branco da

célula/cubeta

Corrigido pela agua em branco apoés a lavagem da cubeta

Volume liquido real

180 pl.
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UNIDADE DE MEDIDA DA ABSORGAO OPTICA

Item Descricao
Tipo de medida Eletrodo direto seletivo de ions
Tipo de amostra Soro
Volume O 65l para soro
Itens de teste O Na +, K +, CI-
Tempo de teste O 60 seg / amostra, 90 seg / amostra para urina

UNIDADE DE CONTROLE

Item Descricao

Hardware da interface do usuario o ) .
. PC: maguina Windows, compativel com IBM

. OS: Windows XP (Service Pack 2) / Windows 10
. CPU: Pentium IV
. RAM: (1GB)

. Disco rigido: 40 GB
. Console: monitor colorido TFT de 15 polegadas
. Multimidia: alto-falantes com placa de som
. Unidades externas: unidade de CD-ROM

Interface do sistema O Analisador - PC: RS-232C bidirecional

Impressora O Externa: impressora colorida tamanho A4

PROCESSAMENTO DE DADOS

Item Descricao

Curva de calibracao . Fator K, Linear (um, dois pontos e multiponto), Logit-log, Spline,
Exponencial, Polinomial (segunda, terceira e quarta ordem) e parabola
. Curvas multiponto para até 6 pontos
. Linha de diluicdo criada automaticamente usando o Calibrador
. Histérico de calibragéo - Gltimos 10 para cada parametro

. Possibilidade de usar fatores anteriores no caso requerido.
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Controle de
qualidade

Dentro de um dia, assim como no diagrama de controle X e X-R do
dia-a-dia (Gréficos L-J)
Média, SD, %CV, R é calculada para cada teste

Média, SD, %CV, R é calculada para todos os parametros para
amostras replicadas.

Agendamento de
amostras

. Possivel criar perfis para agendamento mais rapido
. Possivel para replicacdo de amostra para 0 mesmo teste
. Cépia do agendamento de 1 amostra para outras amostras

Repeticdo da
corrida/Repeticdo
automatica

O Execucéo por repeticdo de lista de execugéo
ou execuc¢do automatica

Monitoramento da fungéo

. Exibicdo de curva de reacéo off-line / on-line
. Exibicdo gréafica da curva de calibragao
Monitoramento do status da operacao pelo monitor de execugao

Calculo entre itens

Fator de correcéo de correlacdo (Y = aX + b) sem sinalizadores
. Célculo pela formula definida pelo usuario
. Itens calculados ilimitados podem ser programados
. Cada item de célculo pode incluir até 5 testes

Recélculo e salvamento de resultados ap6s modificacdo de pontos de
leitura na curva de reacéo

Capacidade de
armazenamento de dados

. Resultados do teste: llimitado
. Curva de reacdo: llimitado

Formato de lista/ relatério

ID alfanumérico exclusivo do paciente
Geragdo de relatérios: Por Paciente, por Teste, por Data, por
Médico/Hospital etc.

Informacdo da estatistica para conhecer o consumo de reagente
com base no teste e também o prec¢o de cada teste

Entrada de dados

O Entradas manuais pelo PC

Tratamento especial

. Correcao de branco da amostra

. Correcao de branco do reagente

Verificacdo de dados

Verificacdo do intervalo de referéncia por idade, sexo, tipo de amostra

. Normal, linearidade da reacéo
. VerificagBes de absorbancia da mistura de reagéo
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Alarmes e avisos

Tipos de alarmes: Amostra / Reagente baixo, Nivel de agua DI baixo e
Recipiente de residuos cheio, recipiente de risco biol6gico cheio, etc.
Nivel de alarme: Aviso, parada temporaria da analise, suspenséao da
analise, parada do sistema

Solicitacdes exibidas com alarme sonoro

Verificacbes de
diagnostico

O Movimentos mecanicos e desempenho funcional podem ser
verificados através do menu de diagnéstico

. Senha fornecida para rejeitar um acesso aos menus selecionados.

Senha
Manutengéao, parametrizacéo e configuracéo do instrumento.
CONDICOES DE INSTALACAO
Item Descrigao

Fonte de energia /

consumo

¢ 100-240 VAC, 50/60 Hz (Poténcia Max. 250 W)

Abastecimento de agua

e Consumo de agua deionizada: 6 litros / hora.

Temperatura ambiente

e 15230°C

¢ Variagao durante o funcionamento: menos de £ 2 ° C por hora

Umidade relativa

e 40 - 80% livre de condensacéo

Dimensées e 770 (l) x 640 (d) x 600 (h)
Peso ¢ Aproximadamente 75 kg.
ACESSORIOS / CONSUMIVEIS / PECAS DE REPOSICAO
Item Descricao

Pecas de instalacdo

*  Conjunto de cubeta
. Operador Manual
+  CD do Software
. Bandeja de reagentes
»  Frascos de reagente
. Reservatorio de 4gua 0 Reservatério de residuos

Tubos de conexdo de residuos. O CPU, monitor e acessorios O Kit de
cabos de conexao.

Consumiveis

*  Tubos/copos de amostra
* Solucdo de lavagem
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PECAS DE *  Cubetas
REPOSIGAO * Secador de cubetas
* Lampada da montagem do Fotdmetro

* Fusiveis

Nota: As especificacdes estdo sujeitas a mudanca sem aviso prévio.

5.DESCRI(;AO DO INSTRUMENTO

i) Estrutura do sistema

Essa parte descreve a estrutura, interface e outras operagdes basicas do analisador automatico
AutoVIDA 400.

O nome completo do sistema é Analisador Automatico de Bioquimica AutoVIDA 400, € um
sistema destinado ao diagnéstico in vitro e determinacgédo de analitos quimicos em amostras como

soro, plasma, urina e liquido cefalorraquidiano.
Nota: Algumas amostras ndo poderdo ser analisadas no sistema baseadas nos parametros e
reagentes de teste. Para essas amostras, vocé pode consultar o fabricante ou o distribuidor para

detalhes.

Visao do Analisador
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. Bandeja de Reagao

. Bandeja de Amostra

. Brago Amostra

. CRU (Sistema de limpeza)
. Brago 1 Reagente

. Brago 2 Reagente

. Agitador 1

. Agitador 2

. Bandeja de Reagente
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Visdo superior

e I
e U

Visdo Lateral Direito  Vis3o Frente Visdo Lateral Esquerdo  Visdo Trazeira
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Painel da conecgao de forgca Entrada da agua/Painel de saida

Unidade do Analisador
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A unidade de analise consiste do disco de

reagente e amostra, sistema de aspiracao, disco de rea¢éo e fotbmetro para anélise da operacao.

| Sample ARM K«

ii) Bandeja de Amostra
A bandeja de amostra detém um total de 75 posi¢cdes padrdes de amostras e controles de
Qualidade.

Bandeja de Reagente
O volume do AutoVIDA 400 dos reagentes € de 70 e 20 ml. A bandeja de reagente e refrigerada

e mantem a temperatura entre 5-16°C.

A posicdo do reagente é especifica para os reagentes somente da VIDA.

iii) Montagem do misturador
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[ Stirrer Paddle |
A montagem do misturador do AutoVIDA 400 consiste do braco misturador, eixo de transmisséo
e da vasilha. Ele mistura o liquido de rea¢&o na cubeta de reacéo.
Para teste de Unico reagente, o misturador funciona apds o término da adicdo; para teste de
reagente duplo, o misturador funciona apos adicdo da amostra e do reagente 2 respectivamente.
Quando a mistura esta terminada, 0 misturador move automaticamente para o po¢o de lavagem

e é limpo.

Aviso:
Quando a unidade de analise estd em operacao, ndo coloque nenhuma parte do seu corpo ou
obstaculo no caminho que os bragos se movem. Do contrario, pode levar a dano pessoal ou dano

ao equipamento.

iv) Montagem do disco de reacédo

O disco de reagdo contém as cubetas. As cubetas séo projetadas para conter a reacao e realizar

a medida colorimétrica.
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Durante a analise, cubeta especificada
move até a posicdo de carregamento da amostra ou de mistura, e entdo se move para 0 eixo
correspondente do caminho 6ptico para medida da absorbancia.

A cubeta pode ser trocada manualmente se necessario.

O disco de reacdo é mantido na temperatura estavel de 37t1 °C

Troca do copo da cubeta:

Ooonoone™

1]

RISCO BIOLOGICO:

Utilizar luvas e jaleco é obrigatdrio para trocar o copo de reacdo, para evitar infeccdes.

Certifique-se de descartar a cubeta usada de acordo com as regulamentacdes locais.

v) Montagem do fotémetro
O fotbmetro, que é localizado dentro da unidade de analise, mede a absorbancia da mistura de

reacdo na cubeta.

Troca da lampada de halogénio:
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Lamp Heatsink

N&o olhe diretamente para a lampada quando o sistema estd em funcionamento. A luz enviada
pela lampada do fotbmetro pode danificar seus olhos.

Se vocé deseja trocar a lampada do fotdbmetro, primeiro desligue o analisador e entdo aguarde
no minimo 30 minutos para o resfriamento da lampada antes de toca-la. Nao toque a lampada

antes que ela esfrie.

Montagem da bomba do sistema de refrigeracao

A montagem do sistema de refrigeragéo, localizada dentro da unidade do analisador. Conferir o
nivel da agua da bomba interna caso ndo obtenha a temperatura satisfatéria na bandeja de

reagente.

Conferir o nivel da agua na bomba interna no sistema de refrigeracao.
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Vi)
Sistema Operacional
O sistema operacional € um computador, instale o software de controle para a execugédo de

operacgdes e processamento de dados.

Aviso:
Dispositivos externos conectados ao sistema, ex: impressoras, computadores devem estar de

acordo com os requerimentos.

Sistema de saida

O sistema de saida € uma impressora para a impressao de dados.

Aviso:
Dispositivos externos conectados ao sistema, ex: impressoras, computadores devem estar de

acordo com os requerimentos.

6. OPERACAO DO ANALISADOR
A) Instalagdo do software:
Guia de instalacédo do AutoVIDA 400:

1. O sistema operacional do computador onde o software serd instalado deve ser Windows
XP/7/8/10
2. Se o AutoVIDA 400 ja estiver instalado no sistema, primeiro desinstale o software

Se o Microsoft Access nao estiver instalado no computador, por favor instale-o
4. Insira o CD no leitor, abra a pasta chamada ASW no CD e encontre o arquivo chamado
—AutoVida Setupll
5. Dé um cligue duplo no AutoVIDA 400
6. A configuracéo do AutoVIDA 400 ira aparecer como abaixo, a seguinte tela ira aparecer,

clique em —Next
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Welcome to the AutoQuant 400i Setup Wizard

The Setup Wizard vl nstal AutoQuant <001 on your computer, Oick Next to contimue or dose the
wingow 10 exit the Seup Wiard,

7. A préxima caixa de didlogo do AutoVIDA 400 ira aparecer, nessa caixa de didlogo, o
usudrio pode especificar o nome da pasta na qual deseja instalar o aplicativo; se o usuario

ndo mudar, o caminho padréo sera seguido pela instalagdo. Apés selecionar cligue no
botéo

—Installll.

P

Begin installation of AutoQuant 400§

ool 2 begn he mstakaton. I* you want %0 revien or harge 30y of your mstalstion setwngs,
ok Sack. Close the wrdow to ext he vawd

8. A proxima tela de configuracéo aparecer. Por favor aguarde a préxima tela aparecer.

9. Apéds o término da instalacdo, a proxima tela ira aparecer, clique no botdo Close para
completar o processo de instalacdo.
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ANt 40N 520 il

@ Installation Progress

Cenfigurng AutoQuant 420

Instalng AutoCuant 400,

AusteQraert 4200 Skt

L touont 00 has baen cucresshuly nstalad

10. O software do AutoVIDA 400 podera ser acessado clicando no icone —AutoVIDA 400l na

area de trabalho.

Atalho para ser alterado para 400




V vida

BIOTECNOLOGIA

11. No inicio do aplicativo, as janelas principais aparecerao para obter detalhes de login nos
quais o usuario deve entrar Login ID: Admin

12. Password: Admin. Diferencia mailsculas de minUsculas

B) OPERACAO DO SOFTWARE
LOGIN
Para realizar login no AutoVIDA 400, clique no icone do AutoVIDA 400.
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Autol Juant 400
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Por padréo, o Login ID é —Adminll e a senha padrdo € —Adminll para login do administrador.
Clique no botdo —OKIl para iniciar a aplicagao. Apés o login, a tela padrédo mostrada sera a

sequir,
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C) RESUMO DOS
SOFTWARE:

BIOTECNOLOGIA

RECURSOS DO

O software do AutoVIDA 400 possui recursos avangados para o usuario. Siga a tabela abaixo

para um resumo sobre os recursos do software.

-

Sy <= KL s W= L. -
Menu principal Menu de um nivel Observacéao

Detalhes do cliente

Detalhes do laboratério/hospital, departamento e
médico. A entrada de dados deve ser feita aqui.

Detalhes do Operador

Operadores podem ser adicionados/excluidos aqui.
Senha para usuario existente pode ser alterada
aqui.

\? CUSTOMER
d DATA

Conjunto de dicionario de
dados

Tipo de amostra, impresséo clinica, unidades e
entrada de tipo de recipiente de amostra é possivel
aqui.

Parametro de teste

Parametro adicionar/excluir/modificar aqui. Os
detalhes dos parametros séo classificados nas

seguintes secdes

Configuracédo de
parametro externo

Adicione detalhes do teste que foram testados por
outros analisadores.

Teste calculado

Adicionar testes calculados

Configuracdo do perfil

Criagdo de perfil possivel aqui.

Execucéo de
teste/configuracéo da
sequéncia de impresséao

Sequéncia para realizar testes no AutoVIDA 400 e
possibilidade de adi¢do de sequéncia de
impressédo aqui.

Transferir

Para evitar transportar adicionar pares aqui para
lavagem adicional.

Sequéncia de reflexos

Reflexos para outro teste para executar com base
em selecao.




V vida

BIOTECNOLOGIA

CQ. Definicdo do lote

Lote ndo, Unidades, SD, média, entrada
de detalhes da data de vencimento
possivel com base no nivel.

o

¢

A pmainrenance

CQ Seletivo Gréfico e exibicdo de resultados para testes
selecionados.
CQ Mensal Todo 0 més CQ dados e exibicao de grafico de
i,. cupToner CQ para os testes selecionados.
Impresséao do valor CQ Pesquisa de resultados de CQ com base em
Teste, Lote e execugéo.

Informacéo do paciente Entrada de detalhes do paciente

Resultados Pesquisa de resultados de teste com base na
data.
“nﬁ—ﬁ:’ ot Curva de reacgéo Curva de reacdo com base na data e procurar um
teste em particular
Resultados Histoéricos Pesquisar resultados anteriores para resultados
de testes atuais
Data histérica Pesquisa de resultados de amostra, calibracdo e
controle de qualidade
Estatisticas de carga Entrada de custo de teste.
Lg Spemes Procurar Resultados com base na data, home do paciente, n°
3 de paciente, nome do médico, inspetor de controle
de qualidade e todos dados dos pacientes.

Inicializac&@o Inicializa¢&@o do instrumento

Configuracédo de
parédmetro

Sele¢do da porta COM executar preferéncias e
limpar selecéo de preferéncias.

Pronto para usar

Para lavar e verificar todas as cubetas antes de
testar

Configuractes do
instrumento

Configure o pard@metro de movimento do braco para
amostra, reagente, cubeta e calha.

Preenchimento de agua

Para lavar e encher a agua com cubetas
antes do encerramento.

Detector de movimento

Para verificar as condi¢des das valvulas e bombas.

Limpeza de cubetas

Para lavar cubetas
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Deteccao de valor A/D

Para verificar o valor do sinal

Cheque da abs da cubeta

Para verificar a qualidade das cubetas.

Temp. e pressao

Para configurar e exibir a temperatura e pressao.

Amostra

Selecione teste para agendar junto com ID do
paciente, ID do laboratério, Posicao, tipo de
recipiente, tipo de amostra e a posicao inicial da

N
SCHEDULE

cubeta.

Lista de trabalho

Verifique a lista de trabalhos programados,
Calibracédo e CQ.

STAY

Calibracéo Agendamento da calibrag&o possivel
CQ. Selecione o teste para agendar junto com
Posicéo, tipo de recipiente, tipo de amostra e posicao
inicial da cubeta.
Amostra As amostras podem ser agendadas para execucgéo de

emergéncia

Lista de trabalho

Lista de agendamento pode ser vista

Amostras Detalhes do teste agendado em patrticular, a
posicéo da amostra e os resultados podem ser
visualizados.
Reagentes Detalhes do N°.de amostras agendadas e resultados
podem ser visto.
6 Bandejas Amostra, reagente, detalhes do tempo de
incubacéo e monitoramento de curva em tempo
RUN MONITOR s
real possivel.
Aviso Executar log de erro relacionado
Saida Sair do software

©

BeuT
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D) DADOS DO CLIENTE:

Os dados dos clientes tém trés abas:
» Dados do cliente;
+ Dados do operador;
» Dicionério de dados.

i) Dados do cliente: Os usuarios podem inserir Nome, Endereco, Telefone (ndo aparecem no
relatério). Nessa aba os usuéarios também podem inserir 0 departamento, médico e observacdes

gue podem ser selecionadas ao preencher as informac¢des do paciente no menu de relatérios,

isso ir4 aparecer no relatério.

= =
.‘, s fe =, -
» custour i ] o iy =]  RepoRT " smnstcs

Customer cetais [ EIBGatalel Dataiesia

- Hospital information
=

Name [ iteline Hospital
N [<- 2 or s Sdan, Pty rans —adl
SCHEDULE

[022- 4455667

2
=547 manTENANCE
e

o

Tel No

Departmentand Doctor details | e
‘ g

| Biochemistry
STAT

Doctor

[or. verma —
- P

I Under Observation]

EXIT

| HELP VERSION

e | I

ii) Dados do operador:
Os —usuarios podem ser criados com permissdo de —Administradorll ou Analistasll. Senhas de

usuarios existentes podem ser mudadas aqui.
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: . =
‘U' CUSTOMER 5 QUALITY il 2o v
S8 - 4%
Sk E PARAMETER el REPORT STATISTICS % MAINTENANCE
| | : | &
| | I
[ p—————
LoginID No. [Operator codedperatorNam{  User rights | &
[Usefi L == |
2 Admin Admin Administrator SCHEDULE
Operator Name
IUSS’;L
Rights.
[saministrator ~
0ld password STAT
New password
Confirm password 6 ‘
I RUN MONITOR
|
|
save ] [ Delete @
EXIT

iii) Dicionéario de Dados:

Os seguintes dados podem ser especificados.
A) Tipo da amostra;

B) Unidade;

C) Descrigdo qualitativa;

D) Descricao dos resultados;

E) Impresséo clinica,;

F) Fornecedor do reagente;

G) Tipo de contéiner da amostra.

Novos dados podem ser adicionados pelo botdo —Savell. Dados antigos podem ser deletados
usando o botdo Delete.

i
», CUSTOMER 15
| i b PARAMETER

= 2
QUALITY S 4w
é CONTROL | % REPORT % STATISTICS % MAINTENANCE
I | I

|

st sl 0% arecor

Data Defination Data Details E= ;3
Isample Type Img/dl _j(
Units tem/dl SCHEDUI
Qualitative description liu/t L
[Results description le/al
(Clinical impression immol/I
[Reagent suppliers mg/1 e
Isample Cantainer type g

STAT

RUN MONITOR

wats

l
@

o T dministeter | | opstocadmin | | osjozolepvorssos | e VERSION
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E) PARAMETROS BIOTECNOLOGIA

Existem sete guias de parametros: Pardmetros de teste, parametros externos, testes calculados,

perfil, sequéncia de execucao dos testes, contaminacao cruzada, sequéncia de reflexo

i) Pardmetros do Teste
Janela de parametros tem trés guias,
a) Parametros Béasicos b) Faixa de Referéncia c) Calibragéo

a) Parametros de Testes Basicos:
Neste formulario podem ser inseridos detalhes basicos do teste, os seguintes detalhes podem
ser inseridos nesse formulério;

Método: Ponto final, cinético, etc;

Reagente 1: Volume, posi¢éo, tipo de incubacao;

Reagente 2: Volume, posicéo, tipo de incubacéo;

Volume de amostra;

Filtro primario e secundario;

Unidades, decimais, tempo de leitura, linearidade, cédigo de barras do reagente.
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B) A faixa de referéncia pode ser inserida por idade ou género. As faixas de referéncia podem

ser salvas ou deletadas.
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¢) Calibracdo: Nenhum dos padrdes até 6 pode ser definido nesta tela. O tipo de curva pode ser
selecionado. O tipo de contéiner padréo pode ser selecionado. A calibragédo pode ser selecionada
do histérico na tela que aparece apods clicar em —Cal Histll. O nimero do lote de calibragéo pode
ser selecionado e inserido e a entrada no novo nimero de lote é feita na tela que aparece apos

clicar no botdo —Lot numberll. A data de validade e numero do lote é visivel nessa tela.

NOTA: O usuario pode entrar com dias na calibrag&o entre 0 — 120 dias. Se o numero de dias
digitado for zero, nenhum sinalizador sera o exibido no resultado. Se essa validade for violada

vai ter um sinalizador CE (Calibracdo Expidada)
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A seguinte tela aparecera

BIOTECNOLOGIA L, .
apos clicar no

—Cal histll. A calibracao também pode ser impressa e deletada nessa tela.
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Apo6s preencher a informacgéo nas trés guias, pressione salvar na guia principal.

ii) Pardmetros externos:

Parametros externos podem ser criados ou deletados na lista. Unidades, decimais e faixas de

referéncia podem ser definidos nos pardmetros externos.

Essa opc¢éao é util para criar relatérios de pacientes para testes que ndo foram realizados nesse

instrumento.
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iii) Teste calculado

Os testes calculados podem ser definidos nessa tela.

Procedimento para definir testes calculados:

a) Selecione um teste da lista lateral e clique em importar.

b) Crie uma expressédo com a ajuda dos botdes que especificam operadores e nimeros.

c) Especifique o cddigo do teste calculado, nome do teste, unidade, e faixa de referéncia. d)
Pressione o botdo Salvar.

O teste calculado pode ser selecionado da lista e pode ser deletado com o botdo Delete.

O teste calculado ndo pode ser editado.
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iv) Perfil

Nessa tela novos perfis podem ser criados e perfis antigos podem ser deletados.

Um perfil € um agrupamento loégico de parametros de teste. O procedimento para criar novos
perfis é o seguinte:

a) Pressione o botdo —Newll

b) Selecione os parametros (os parametros selecionados ficarao verdes)

¢) Insira 0 nome do perfil

d) Pressione o botdo —Savell
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v) Sequéncia de corrida de teste

Nessa tela, a sequéncia de corrida dos testes e de impressédo podem ser definidas.

Qualquer sequéncia que o usuario quiser modificar pode ser selecionada pelo botdo. Ao
pressionar os botGes frente, acima, baixo e Ultimo, a sequéncia pode ser modificada. A sequéncia

modificada precisa ser salva pelo botdo —Savell.
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vi) Contaminacdo cruzada

Os pares de contaminacgéo cruzada podem ser definidos nessa tela para serem evitados.

O usuério precisa selecionar o teste em que ha chance de contaminacdo cruzada. Apds
selecionar o tipo de teste que precisa ser limpo e clicar em —Savell. O par salvo ira aparecer no
final da lista.

Trés tipos de limpeza podem ser feitos: A) Limpeza normal; B) Limpeza com detergente; C)

Limpeza de reagente. Os pares de contaminacéo cruzada podem ser deletados.
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vii) Teste de reflexo
Pares de reflexos

Selecione 0 menu de parametros para definir pares de reflexo.

O usuario possui as seguintes funcdes:

1. Definir novo par de reflexo:

Uma lista de testes é mostrada (mostrando todos os testes definidos) para o usuério

selecionar um teste.

. Selecione o teste, ele serd mostrado em cor diferente

. Opcéo para selecionar a regra pela qual testes adicionais seréo feitos.

. O usuério pode selecionar o seguinte:

. Panico baixo (caixa de insergao para inserir 0 valor de panico baixo)

. Panico alto (caixa de insercéo para inserir 0 valor de panico alto)

. Faixa de panico (caixa de insercao para inserir os valores de péanico alto e baixo) O

O usuério pode selecionar os testes adicionais (Unico ou varios).

2. Salvar par: Ap6s definir o par o usuario deve salva-lo. A tela fica limpa para entrar com novo

teste.

Modificar: Para modificar o par existente, o usuario deve clicar no par na lista. Selecione os
detalhes do par e insira-0s nos respectivos campos. O usuario deve modificar os detalhes e clicar

no botdo de salvar. Os detalhes modificados serdo mostrados na lista.

Deletar: Para deletar, o usuario deve selecionar o par e clicar em —Deletell. Uma mensagem de

confirmagédo sera mostrada, se o usuario confirmar, o par de reflexo secionado sera deletado.
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RUN MONITOR
Save
[
@ |
EXIT i
|
VERSION

Certos testes sdo sinalizados com links de substratos deletados, alto ou baixa linearidade

excedida, ou resultado também baixo
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Quando os testes sdo sinalizados como altos ou baixos baseados no percentual entrado nos

parametros da configuracdo para a recorrida automética da configuracao, o teste vai estar

novamente na performa se seu limite é violado.

Nota: A auto diluicdo ndo vai tomar lugar para alto, baixo e o teste baixo também.

Para deletar o substrato e a linearidade do limite excedido na auto diluicdo, vai tomar o lugar do

substrato deletado pelo sinal e somente sera aplicado para o teste cinético.

F) Agendamento
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O usuario pode agendar a calibracao, CQ e

amostras nessa janela. O usuario também pode inserir detalhes do paciente para amostras ja

atribuidas.

Escaneamento dos Reagentes e Amostras com Codigo de barra

O usuério pode escanear com cédigo de barra as amostras e reagentes selecionando a opgao
cédigo de barra amostra / codigo de barra reagente. Acima de 60 amostras posicionada no
cédigo de barras pode escanear 60 reagentes nas posicdes acessiveis para manter os reagentes

os frascos de reagentes codificados.

i) Agendamento de calibracéo

Para agendar uma corrida de calibrac@o para qualquer teste, selecione a op¢éo Calibragdo nas
funcbes de agendamento. A posicéo, tipo de amostra, ID do laboratério, ID do paciente e tipo de
contéiner ndo sdo editaveis, mas a posi¢ao de calibragdo, nimero do padréo e tipo do contéiner

podem ser definidos nas opgdes de calibragdo em Parametros.

Agende a calibra¢@o ao selecionar o teste a ser calibrado e clicar na op¢éo salvar. O usuario
pode ver o teste selecionado marcado em amarelo e a posi¢ao do reagente também € atualizada

no monitor do status na janela de calibracéo.
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Excluir Agendamento de Calibracgéo:
Cligue na opcéo "Nova lista de trabalho", a mensagem serd exibida "Vocé deseja excluir a lista
de trabalho?" se o usuario selecionar "OK", entdo toda a lista de trabalho de calibracdo sera

excluida. Se o usuéario selecionar a opgao "Retornar”, os detalhes permaneceréo.
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Para verificar os detalhes da calibracéo agendada, clique na opgao "lista de trabalho". O usuario

poderéa entéo ver os testes de calibragdo programados.
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% Custous EE L PARAMETER g Qe l REPORT i I i f STATISTICS qt:ﬁ MAINTENANCE
- |0A/02/2016 L] ‘ Patient ID Labip Pasition Cup or Tube ‘Sample Type Cuvette
e (] | B o o
(Sl wor« it | Gailbrationl WaaHl

A
A

SCHEDULE

—~ ©

II
II

1 o001 1 cup Serum AMYL  CKMB  GLUC

New worklist

‘Save/Modify

Delete

Reagent Check

‘SAMPLE BARCODE

HELP VERSION

Varredura de reagente:
Para prosseguir para a execuc¢do da calibragéo, clique na verificacdo do reagente. A janela sera
exibida com os detalhes do teste programado, posi¢cao do diluente, posicao do reagente R1 e

R2, volume, volume restante, testes restantes, teste agendado e prompt.

Clique na opc¢éo Verificacdo do reagente, todas as posicdes dos reagentes e a posicdo do
diluente serdo escaneadas e seu status sera atualizado nas respectivas posi¢des. Se o reagente

ou diluente néo for suficiente, a mensagem —Esgotadoll sera exibida.
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Se o reagente for insuficiente para qualquer um dos testes programados, a execugao nao podera
ser continuada. Clique na opgdo —Retornarll para sair da janela de verificagdo do reagente. Se
todos os reagentes e diluentes forem suficientes, clique na opg¢do para prosseguir com a

execucao.

ii) Agendamento de CQ:
Para agendar a execucao do CQ, selecione a opcao CQ na Func¢do de agendamento. Onde o ID
do laboratério e o ID do paciente ndo séo editaveis.

Programe no o teste, o nivel e a posi¢cdo do CQ a ser executado, e clique na opgdo —Savell.
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Para verificar os detalhes agendados do CQ, clique na opgéo "lista de trabalholl. O usuario pode
ver os testes agendados do CQ.
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% CU;TA(\";‘ER b&c ¥ BARSMETER é (:Qo“t:‘TLR[gL 1 REPORT J % STATISTICS qt:\"x » uulmzmmce‘ ‘
[g] [04/02/2016 ~| | patientin LabiD Position Cup or Tube: Sample Type Cuvette
Rin st [ -2 = | [cun ~| fserum ~|[x

(SRl work st | ESilBEoal| “

¢ PatientlD | QC Lot

A G6LUC(2)

2 QC 1 up CKMB

2 001 2 Cup Serum AMYL  CKMB  GLUC
4

oz B Luw _Bewm | | owve | 1 | | | | [ ||

calib

High 1234

< i

/I |
Varredura no Reagente:

AH

v
II

‘ S
SCHEDULE

a

STAT

New worklist

Save/Modify

8
&

Reagent Check

SAMPLE BARCODE

it
g©‘ |

VERSION

HELP

Para prosseguir para a execucao do controle de qualidade, clique na verificagdo do reagente. A

janela sera exibida com os detalhes do teste programado, posicdo do diluente, posi¢do do

reagente R1 e R2, volume, volume restante, testes restantes, teste agendado e prompt. Clique

na opcao Verificacdo do reagente, todas as posi¢cdes dos reagentes e a posi¢ao do diluente serédo

escaneadas e seu status serd atualizado nas respectivas posi¢des. Se o reagente ou diluente

nao for suficiente, a mensagem —Esgotadoll sera exibida.

% CllSDTA?_;AER Eir | PARAMETERJ g CQ;:‘TR“{)"L J REPORT J % STATISTICS J &T}ﬁg. MAINTENANCE | ‘ \) )
[ L | A | = $ =,
Reagents volume check —
04702116
Run dat ~ R1 Position " R2 Position [ Garcode Check H VOLUMESCAN l l PHOCEED ] [ Return l
sample |Warkiet ] i =
No. [Test namd Position | Volume(ul)alance volume(rRemaining tes| Test scheduled| Prompt
Al Diluent 1 100 153 SCHEDULE
[ 2 SGOT 0 160 18.2 110 1
& IR AMYL 16 300 17.4 57 1
CKMB [ 4 GLUC 18 300 6.3 20 1
= I SGPT 10 160 200 121 1 —_—
DBIL [
a2
I a
(Com 1
Cw )
RUN MONITOR
Liver Profile \ @
'| EXIT
1] version

Se o reagente for insuficiente para qualquer um dos testes programados, a execugdo ndo podera

ser continuada. Clique na opgdo —Retornarll para sair da janela de verificacdo do reagente. Se

todos os reagentes e diluentes forem suficientes, cliqgue na opcdo para prosseguir com a

execucao.

iii) Agendamento de amostra:
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Para agendar a execucao de amostra para

qualquer teste, selecione a opcdo de amostra em
Funcédo de agendamento. Selecione a posicdo da amostra, o tipo de amostra, ID do laboratério,
ID do paciente e tipos de recipientes antes do agendamento. Selecione o teste a ser executado e

cligue na opc¢éo salvar. Os detalhes agendados serdo salvos.

Se o usuario quiser agendar a préxima amostra, clique na opgao "ID ++", com essa op¢ao, a

identificacdo do laboratorio e a posicao da amostra serdo incrementadas automaticamente.
O usuario tem a facilidade de selecionar perfis predefinidos presentes na parte inferior da "janela
de amostra." Selecione um perfil para executar e definir a posi¢cdo da amostra, tipo de amostra,

ID do laboratdrio, ID do paciente, tipos de contéineres e clique na opgéo salvar.

Exemplo datela de agendamento:

'Ja g L e & | — ‘ [aﬁ swusncs | 54" wnewmice O
B | [ovozzois || patientin LabiD Position Cup or Tube Sample Type Cuvette
| e | B O o ST - :] :
Sample Work st Galloation QG| ‘
= << >>
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C o ) C ome )0 (o« JF i owew Jfan [ oe ) o
( DBIL B! B OYE ! L GGr ] @G| = o )
C__ o (e ) C _wn )| o ([ ws )  w ) o+ Q.
(_ws_ )| o (_mes ) (_seor )| oo ((_soer )| woum (e ) star
— e = —
=
©®
exr
Administrator OperatorAdmin 04/02/2016 PM 02:44:00 ] HELP ‘ [ VERSION ]

Tela de agendamento de perfil:

= — | 2 N
% CUSTOMER h’; ‘ PARAMETER é il %’] REPORT ‘ & STATISTICS ?::‘ég\ " MAINTENANCE < D )7
] 04/02/2016 ~|  PatientiD LabiD Pasition Cup or Tube Sample Type Cuvette
&7 | rundate [ Bl E [a | fow | [serum BB :] -
samele | Worist|Galioation] gG | E
( ws ) 2 ( war  Jlaws (e Jjusue (( ow ) sug (oo ) SCHERE
( CKMB ) 12 ( CKNAC ) } ( CL :) 10 (: CREAT ) 4[11] CRP
(e ) 68 (e ) o ([ e ) ( ewc ( wc ) o
( LDH ) 0 ( e ) e ( LIPA ) ( MALB e MG o g
( MER ) < ( EHoR) ) o ( SGOT ) 6] ( SGFT 10[18] TBIL 0 STAT
( 16 ) 0 ( TP ) a ( UA ) 0 ( UREA 3{20]
O
—
©
EXiT
Administrator g 04/02/2016 PM 02:4501 [ rer ][ verson ||

Usuario tem a facilidade de agendar réplicas para as amostras, clicando em "Copiar". O usuario

pode digitar o nimero de repeticdes na coluna de niimero e clicar na op¢ao de cépia. Essa opgéo
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€ util para definir as réplicas para todos os

testes agendados. Se o usuério quiser definir as réplicas para qualquer posi¢do ou amostra

selecionada, marque a caixa —mesma posicaoll e clique na opgdo —copiarll.
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| 9 & > o #
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ot “ EIE El | euw | [serum BB ‘ :]
—_— )
owad [ . - - — =
SCHEDULE
( ALB )i 2 ( ALP )\ 21113] ( AMYL )‘ 16[19] ( cAL ) 5(10] [ cHoL )\ 0 7
( CKMB )\ 12 ( CKNAC )‘ oL o ceear  Mssana CRP 2 New worklist
; | — T
( DBIL ) | s ( DYE ) | o ( 6T ____— HoLC 0
( LDH ) \ o ( Loic ) | e LIPA e ,31— MG o g
STAT
( we ) o ( eoes ) e ( seor I TBIL 0
= men( - Jmen( -l
[ | |memm
——
©
EXIT
fi | | | [ wee ][ version

Excluir lista de trabalho:

Para excluir a lista de trabalho na janela de amostra, clique na opc¢éo "Nova lista de trabalho".
Uma mensagem sera exibida. "Vocé deseja excluir a lista de trabalho?" Sera exibida. Clique em
"OK" para limpar toda a lista de trabalho existente e clique em —Retornarll. Os horarios

permanecerao.
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iv) Lista de trabalho:
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Verifique a lista trabalho de amostra

agendada na janela "Lista de trabalho". Os detalhes da posi¢cdo da amostra, tipo de amostra, ID

do laboratério, ID do paciente e detalhes dos tipos de contéiner estaréo disponiveis aqui.
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Detalhes do paciente:
O usuario pode inserir detalhes do paciente na janela da lista de trabalho. Clique duas vezes na
amostra uma tela ira aparecer onde a entrada de detalhes do paciente é possivel. Depois de

digitar os detalhes, clique na opcéo salvar.

CUSTOMER
DATA

& v
i QUALITY | e Sdv
i PARAMETER Pomalhl ‘ Q REPORT % STATISTICS | Q‘: MAINTENANCE

B | [ov0z2018 - patentio Labio Position CuporTube Sample Type Cuvette
on aaia @“ EIE |2 ~| e || [serum =[x

PatientID

| PATODOL |

Name Age Department
IASHWIN |34 Year L] | Biochemistry
e Callect date Doctor name
[mate ~ [0a/02/2016 | |or. Verma

Remark

| Patient is suffering from liver

VERSION

Entrada da taxa de diluicao:
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O usuario também pode definir a taxa de diluicdo

na janela da lista de trabalho. Selecione a amostra e clique na opgédo —Diluirll. Selecione o teste
para editar/excluir ou definir a taxa de diluicdo na janela —Diluirll. O usuario pode editar a taxa
de diluicdo existente, excluir a diluicdo se ndo for necessaria ou se a razdo de diluicdo n&do entrar

na relacdo de dilui¢éo.
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Excluir agendamentos da lista de trabalho:
O usuério pode excluir a amostra programada, selecionando uma amostra e, em seguida, a
opgao —Excluirll. A mensagem —Deseja excluir o teste?ll sera exibida, o usuario deve selecionar

—OKIl, e a programacao da amostra selecionada sera excluida da lista de trabalho.
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Use o LIS para obter os detalhes do paciente. Existem op¢des para se conectar via RS232 ou

TCP/IP. Clique na opgao —receberll, em seguida, a janela sera aberta para inserir o ID do
paciente manualmente. Depois de inserir o ID do paciente, clique na opgao —receberll. Todos

os detalhes relacionados paciente serdo atualizados.

Verificagéo de reagente:

Para prosseguir para a amostra, clique na verificagédo do reagente. A janela sera exibida com os
detalhes do teste, Posicao do diluente, Posicao do reagente R1 e R2, volume, Volume restante,
Testes restantes, Teste agendado e prompt.

Clique na opcado Verificacdo de Reagente, toda as posi¢cdes de reagente e diluente serdo
escaneada e o status sera atualizado nas respectivas posicdes. Se o reagente ou diluente ndo
for suficiente, a mensagem —Esgotado sera exibida. Se todas as verificagdes de volume dos
reagentes estiverem OK, em seguida, cligue na op¢édo "Continuar" para ir para a janela de

execucao.
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G) MONITORAMENTO DA EXECUCAO:
Apos a verificacdo do reagente, clique na opcgao "Prosseguir’ e, em seguida, a janela Monitor de
Execucao aparecera na tela. A janela do monitor em tempo real contém os detalhes de todas as

amostras programadas/CQ/Calibracao, juntamente com as informacdes da posi¢éo do reagente.

Calibradores programados serdo exibidos na cor amarela, as amostras serdo exibidas na cor
vermelha e as amostras de controle de qualidade serdo exibidas na cor verde nas respectivas
posicdes. Reagente R1 e Reagente R2 serdo exibidos na cor azul e rosa na janela do monitor

de status.

A mesma cor sera exibida na cubeta apés a distribuicdo do reagente e do
reagente/CQ/calibrador. A cubeta de diluicdo é apresentada na cor verde. A cubeta suja é

mostrada em cor cinza e a cubeta com teste acabado na cor azul.

Se o reagente ou a amostra forem considerados insuficientes ou esgotados durante a operacao,
a cubeta dispensada serd mostrada em laranja, e a cor preta serd mostrada na posi¢do de

amostra/Reagente.

Cliqgue na opg¢ao —Iniciarll presente no monitor de execugdo para iniciar a execugao.
Monitoramento em tempo real baseado em Amostras, Reagentes, Cubetas e Avisos sao

possiveis na janela do monitor de execucao durante a execucao.

Interface do monitor de execucao:
Aba Funcao

Amostra Mostra as informacgfes de cada amostra: ID do laboratério, ID do paciente,
Posicéo, Tipo de contéiner, Resultados, Faixa de referéncia e mensagens
serdo mostradas.

Reagente Mostra as informagfes de cada reagente: Volume, Método, Resultados e
Mensagens, etc. Serdo mostrados aqui.

Cubeta Mostra as informagfes de cada cubeta: Posi¢cdo da amostra, posicdo do
reagente, tempo de incubacdo, tempo de leitura, absorbancia, resultados,
filtro de informacao e status atual da cubeta serdo mostrados aqui. O
monitoramento em tempo real da curva de reacao sera mostrado aqui.

Avisos Ira mostrar todas as mensagens de erro e avisos relacionados a corrida e
0s resultados.

Pausa/Continuar Para pausar ou continuar o teste




V vida

Saida de emergéncia do monitor de execugéo.

Agua destilada

Sair
Deteccao do nivel de liquido e alarme. O botéo ficara laranja e com a

mensagem —Esgotadoll quando houver falta de dgua destilada.

Deteccao do nivel de liquido e alarme. O botéo ficara laranja e com a

Residuo
mensagem —Cheioll quando estiver cheio.
COM1~5 A porta COM atualmente conectada sera mostrada
Prompt de Quaisquer outros avisos serdo mostrados aqui.
operagao

i) Amostra:

ID do laboratdério, ID do paciente, Posicdo, tipo de contéiner, resultados, intervalo de

referéncia e prompts seréo exibidos.
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i) Reagente:

O volume de reagente, o método, os resultados e o prompt, etc., serdo exibidos aqui.
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iii) Cubetas:

A posicao da amostra, a posi¢do do reagente, o tempo de incubagdo, o tempo de leitura, a
absorcéo, os resultados, as informacdes de filtro e 0 estado atual da cubeta seréo exibidos aqui.

Também, o monitoramento em tempo real da curva de reacao sera exibido aqui.

J~ CRUTANs oaaEy

;a N '} h e o Comwn.

iv) Aviso:

Monitora todas as mensagens de erro e avisos relacionados a execugado e aos resultados.
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v) Diluicdo de execucéao:

Para executar a reexecugao, o usuario deve selecionar os sinalizadores —O resultado alto ou
baixo, branco do reagente instavel, Limite de linearidade, Resultado muito baixo e Substrato
esgotadoll antes de executar as configuragbes de parametro de manutencdo. Se qualquer
sinalizador marcado aparecer na janela de execuc¢do, a maquina ira iniciar a reexecucao
automatica.

O usuério também pode selecionar a execu¢do manual da janela "Aviso". Quando qualquer uma

das mensagens acima aparecer na janela de execucao, a opgao de reexecucao sera ativada.
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Se o usuario quiser parar as mensagens de corrida, vai para a tela abaixo.

H) Emergéncia
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Interface de emergéncia, incluindo as quatro

interfaces de amostra, lista de trabalho, calibracdo e CQ. A Operacao de Urgéncia é a mesma
de realizar testes. Usando a funcdo de urgéncia, pode-se realizar adicdo de amostra de
emergéncia ou teste de emergéncia. Ao clicar no botdo Emergéncia, o software colocara as
amostras de emergéncia como prioridade, e ao clicar no botdo Adicionar amostras, o teste de

emergéncia sera realizado.
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I) ESTATISTICAS:

Todos os dados de amostra, CQ e Calibragdo estédo disponiveis aqui com base na data de
execucdo. Também é possivel pesquisar com base no nome do paciente, no nome do médico e
no inspetor de controle de qualidade, de forma inteligente. Opcdo de impressdo para 0s

resultados da pesquisa disponivel.

i) Histérico de Resultados
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= e
" CUSTOMER QUALITY | s L 4%
Dy |l | L l ) =P "?@ i
i I | | |
oo et st g s s
m Barcode Patient1D Flag | Unit Reference Remark | Runtime ETY
e o [ [ | e | wa [ooo-zoo0 | fissom | 3
e 031 11824 L mg/dl 14000 -25000 L 15:30:54 il
AMYL 032 11822 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:31:.07 SCHEDULE
caL 033 11682 L mg/dl 14000 - 25000 L 153120
CHOL 034 11880 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:31:33
cKmB 035 11938 L mg/dl 14000 -25000 L 15:31:33
ICKNAC 036 11850 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:31:59
oL 037 117.40 L mg/dl 14000 - 25000 L 153159
ICREAT 038 11822 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:32:12
(cRP 038 11768 L mg/dl 14000 -25000 L 153225
DBIL 040 11926 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:39:53 STAT
A Joas 11900 L mg/dl 14000 - 25000 L 153953
GGT 5 042 12072 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:40:06
sLuc 043 11858 L mg/dl 14000 -25000 L 15:40:19
HDLC 044 11804 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:40:32 ——
LDH
LoLc
23
IMALB
e RUN MONITOR
IMPR
e Test name Run date € Nama
lsGoT - " Barcode e =
lsaPT PYE [o3/28/2018 El  Patient D
eI 4 @
e [ save l [ Delete ] [ Pre-view l [ Frint l
ua ~ EXIT

Todos os resultados testados estdo disponiveis aqui baseados na data e nome do teste. Todos

os resultados do teste selecionado e do tempo de execuc¢éo no dia serdo exibidos.

O usuario pode excluir os resultados selecionados. Também é possivel visualizar e imprimir os

resultados selecionados aqui.

P

Historical Results

Testname = B9
Ly
e
e == |
mYL 032 i — S — 15:31:07 SCHEDULE
CAL {033 Printer 15:31:20
B i tone: Prpetis sl
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CRP foag Comment: I Pinttofle 153225
DBIL oa0 i 16:39:58 STAT
I ket Friot range Copies 1533053 :
GGT = Joaz ca Moo 1 =] 15:40:06
GLUC [043 15:40:18
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ii) Histérico de dados:

Com base na Data, Amostra, CQ e Calibrador na data selecionada, os resultados serao exibidos

juntamente com a Curva.



- -
~c CUSTOMER | | g g
. V DATA ‘ i ‘ PARAMETER

: |

[SEERIREIE Historioal data | S

03/28/2016 -

Run date

" Sample

V vida

BIOTECNOLOGIA

& = N
QUALITY = REPORT M STATISTICS [t Soieg MAINTENANCE
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Result

Start point Reading time (sec) End point

119.26 14 3 e | RUNMONITOR

O

EXIT

Start point End point New result

[14 [16

Refresh l [ Calculate
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04/02/2016 PM 025857 ‘ HELP

Results recovery ]

OperatorAdmin |1 version i

A curva de reacao do resultado do teste sera exibida, e a curva de reagéo pode ser editada com

base na alteracdo do ponto inicial e final no célculo e na opg¢do de calculo. A nova coluna de

resultados sera atualizada juntamente com o0s novos resultados. Esta op¢do é usada

principalmente pelo operador para analise dos resultados do teste.

Parametro

Funcéo

Data de execucédo

Selec¢éo de data de execugdo para pesquisar os resultados

Estilo de pesquisa

Existem trés métodos: amostra, QC e Calibrador

ID do laboratério e
ID do paciente

O ID do paciente e o ID do laboratério das amostras feitas nesse
dia podem ser visualizados

Nome do teste e
tempo de execucdo

Nome do teste e tempo de execugdo serdo exibidos

Resultados

Os resultados do teste junto com a curva serdo exibidos

Ponto de partida

Quando vocé precisa reeditar os resultados, é o ponto de teste
gue é usado para calcular o tempo de reacao inicial.

Ponto final

Quando vocé precisa reeditar os resultados, é o ponto de teste
que é usado para calcular o tempo da reacao final.

Novo resultado

Novos resultados serédo calculados depois de editar os pontos de
teste iniciais e finais

iii) Estatisticas de carga:

Clique na guia "Estatistica de carga" para verificar a carga total. Isso ajuda a obter estatisticas

de carga.




V vida

BIOTECNOLOGIA

3 i —| & = e - K —| O

Estatisticas de carga - Estatisticas de carga do paciente
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Parametros nesta interface:

Parametro

Funcéo

Pelo paciente

Mostra os resultados da amostra de um paciente e as cobrancas que
ele deve pagar.

Pelo hospital

A carga de todos os resultados da amostra de bioquimica de diferentes
departamentos.

Pelo nome do teste

A carga de certos testes na data das estatisticas

Data de execucgédo

Estatisticas de cobranca de consulta de acordo com a data de execucao

Preco Insira o preco dos testes selecionados na caixa de preco
Esta bem Confirme o preco inserido
Calcular

Calcular a carga total de acordo com o requisito

iv) Procurar:
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Selecione a consulta desejada e clique em

—procurarll para indexar os resultados.

i =

Estatisticas — Procurar — Selecionar o caminho da procura — Por data
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Estatisticas — Procurar — Selecionar o caminho da procura — Por nome do paciente:
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Estatisticas — Procurar — Selecionar o caminho da procura — Por nUmero do paciente:
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Parametros nesta interface:

Parametro Funcéo
Coluna de . " o . " .
. ~ Clique na coluna "Informacg6es do paciente" para exibir os resultados
informacdes do " "
) na coluna "Resultado testado
paciente
Coluna de resultados . .
Exibe os resultados testados selecionados
testados

Seis métodos: Data, nome do paciente, No. do paciente, nome do

Ordenar por e :
P médico, inspetor de QA e todos os pacientes.

Procurar Clique para pesquisar os resultados que atendem aos seus requisitos.

J) Relatorio
i) Informacéo do paciente:
O relatério do paciente geralmente vai estar aqui para ser selecionado o ID do laboratério, entre

com todos os detalhes do paciente e clique em salvar.

2 CUSTOMER | T- QUALITY — - /{"L
a B h ! PARAMETER Sl \ REPORT STATISTICS qu,:i\ MAINTENANCE Y, 9
atient information S SOOI
et S—
f@p———————————— =
03/28/2016 - | Py
Name [sunper 12 o
T - — . 5=
et [vate | SCHEDULE
- G R
Patient ID |FAT12
- = @a
e
o [ Bed number
STAT
Department | Biochemistry ~|
Fiint
Doctor name [or.verma -
SHmpe Iype; [serum -
User | Admin Preview
Collect date [03/28/2016 - s
P p— e e, B |
|
Barcode [ _
EXIT
T T e I e |1 veson ||
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Selecione o detalhe que deseja  imprimir  ou

verificar a pré-visualizacédo. Selecione a visualizacdo ou a impressao para fazer a verificacao, e
escolha o formato de impresséo. Trés formatos estédo disponiveis para imprimir ou visualizar o
relatério do paciente. Formatos de impressdo do tipo tradicional, econdmico e realistas
disponiveis.

=i« = —

 Patient Information \’

|03/28/2016 :] [
3 : [sunoer | ] =
[CabiD| Patient [ : = : I

011  PAT1L ‘!Ma‘e j
012 AT12 = |

PAT1Z

014 : '
5 015 . "
b o016

{7 017 Deleto

2 018 Area > &
o o012 -
10 o020 Department

1 021 Print

12 022 DoLie oAty |

13 023

14 D24 S |
T -
16 026

17 o027 Collect date

12 D28

1o 029 Clinical impression | Patient is under observation =~
ko 030

1 031 = Barcode | :
-

R | Treatment required Data upload

=
=]

Selecione o tipo de visualizac@o ou impresséo e cliqgue em salvar. Em seguida, clique na opcéo

para imprimir ou visualizar.

e e e it st S

ii) Resultados:
O usuério pode ver os resultados de acordo com o laboratério com base na pesquisa de Nome

do teste e Data. O usuério também pode excluir os resultados do teste selecionado.
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-

Run date

QUALITY
CONTROL

I

CUSTOMER

oata | “!, PARAMETER é
‘ ;

| Results [RESGHGROUNE]

. r 2 REPORT &:‘ sTamisTics | >y MAINTENANCE O
| & e | N

03/28/2016 ~

Test code Test name
GLUC GLUCOSE
Result LabID
| - 12

Administrator OperatorAdmin 04/02/2016 PM 03:14:32

iii) Curva de Reacgéo:

|
SCHEDULE

a

STAT

o

RUN MONITOR

@

EXim

HELP | [ VERSION L

As curvas para cada amostra processada com base na data estdo disponiveis aqui. O usuério

pode alterar o ponto de partida e ponto final para o calculo dos resultados.
a) Apods inserir o novo inicio e ponto final, clique na opcéo calcular.

b) Os resultados serdo atualizados na coluna de resultados.

2 T \
~sa ClitTomer | e i PARAMETER el REPORT 2 stanstics | 54 MAINTENANCE
- . \ L i
Run date \Ealisntnfomation) Besults) Reaction curve
|05/17/2018 |
Search Patient D

Method

Flag

Fiag Description
o

A Resuft Reading time (sec) Start point

5; 01 D51nbn 443 36 |24

Start point End point End point New result
% - . 14 16 |18
[ S ] [ SR ] [ ]
2000 Aoministrstor 07/02/2018 A 10:45:35 I

K) CONTROLE DE QUALIDADE:
i) Lote de CQ:

—anl
SCHEDULE

RUN MONITOR

EXIT

| p——

VERSION

Entre na interface de configuracdo do lote para configurar as informacdes de controle de

gualidade, como nimero de lote, concentracdo, média, SD e data de expiragéo.

Selecione o teste para executar o CQ. Entre com um valor alvo e o valor SD. Unidade e nome

do teste j& devem estar definidos na interface Pardmetros. Clique em Adicionar, depois em

salvar.
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ii) Selecao de CQ:
Os resultados selecionados dos testes de CQ podem ser vistos com base na data de execucao,

no lote e no nivel do CQ. Aqui, o usuario pode visualizar os resultados com base nos dados do
CQ e no grafico de controle de qualidade CQ:

Dados QC:
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- - S N . 2
< CUSTOMER - QUALITY N\ == 3 S\
' e \. ! PARAMETER oL W= REPORT ‘ stanistics | (> N MAINTENANCE W

QoLot| Daiy OC Mantily QG | Qe value pink|

Test name. QC Mean value Expiry Date Gongantiation
CKMB 12200 03/30/2017 | >
sl
QCLot SD Value SCHEDULE
1234 ~| 100

RUN MONITOR

Ir @

EXIT

PM 031843 vee || version

Grafico de CQ:

iii) CQ Mensal:

Os dados do CQ do més podem ser visualizados em uma Unica pesquisa aqui. Selecione o teste,
em seguida, selecione més e o nivel. Para os mesmos resultados, o grafico pode ser exibido em
CQ padréo ou CQ flutuante com base na selecao. Também é possivel visualizar o gréafico CQ e

imprimir o grafico CQ a partir daqui.
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Gréfico de CQ padréao:



V vida

BIOTECNOLOGIA

R ases Y = s v
-’ . .h e ;{ pron ‘ ] oo (- g e el s

VA Dty S Moty O G .

R UUNNN - Vet
u -uo o 4 1ane . M . =

B e b Pt Conctywst e

I~ ocim S0 Yar = awted OF hin e
N T - e Rl s st OF e

e E) 0 P

1=

¢

T

©

Ll Eanaalll Tpomw bbb DARIRTIE A IR Whe |

iv) Impresséo do valor CQ:
Todos os resultados de teste de CQ executados podem ser pesquisados com base na data.
Também é possivel visualizar e imprimir os resultados com base no nome do teste, no lote de

controle de qualidade e data de execucdo.
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L) MANUTENCAO
Para garantir confiabilidade, bom desempenho e vida util do sistema, é necesséria a manutengdo

regular.

Método e instrugdo para manutencao:

1) Mantenha o instrumento ligado por 10 minutos antes da andlise todas as manhés. 2) Verifique
e certifique-se de que o tubo da bomba esteja no fundo do reservatério de dgua destilada e
verifique a quantidade de &gua para andlise. Depois de esvaziar os residuos e mover o
reservatorio de residuos paratras, certifique-se de que o tubo de drenagem esteja no reservatoério

de residuos.
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—Limpeza de cubetasll

todos os dias antes de testar e execute o programa "Enchimento de agua" todos os dias ap6s os

testes.
4)

do teste todos os dias.
5)

o teste.
6)

Para evitar lesGes e danos

Coloque os reagentes, padrdes e soro de CQ no refrigerador externo apds a concluséo

, por favor, ndo toque no brago mével (partes moveis) durante

7

Verifique se a agua destilada nos reservatorios é suficiente e se o reservatorio de

residuos ndo ira transbordar, todos os dias.

i) Detecgdo de movimento

Verifique se a sonda esta bloqueada ou nio periodicamente clicando em Manutengdo —

Deteccéo de movimento.
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Entdo vocé pode ver a seguinte interface:

< QOFF

Valve Chack Syringe check Purnp and mofor Sensor chack Barcode Check
[ Ri1 )‘ ( R1 ) [ Clearpump | Sansor chack
\ |Cooen e
R2 | | Back pump ]
4 ‘ Distiled waler
S || I R2 ] Sir motor )I
————————— Biohazard R Barcod
| Rissytesw |‘ LBnonozaru Putp | [.:mm e
| z —-" m
[ Ressample || || 5 ) | vetergent Pure | _—
L B I :
Lamp fest

l | Return
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Por favor, clique em Vélvula de reagente,

Vélvula de agulha, Valvula de agua, respectivamente, se ndo houver agua saindo da agulha do
Reagente ou da agulha da amostra, use uma agulha de acupuntura para limpa-las. Se ainda
assim nao funcionar, contate o engenheiro de manutencéo. Se vocé achar que a unidade de
lavagem nao esta drenando completamente as cubetas ou ndo esta injetando agua, entre em

contato com o engenheiro de manutencéo.

Uma falha ou mancha na superficie de passagem de luz das cubetas influenciara a medigéo de

absorbéancia, por favor, substitua-a por uma nova.

Verifique as valvulas elétricas regularmente no menu de —Deteccdo de Movimentoll em

—Manutencgéoll regularmente.

Por favor, clique em valvula de reagente, valvula de agulha, valvula de agua, respectivamente,
se 0 som puder ser ouvido, entao as valvulas estdo em boas condi¢fes; caso contrario, entre em

contato conosco.

Clique em —Motor de misturall para verificar se a agulha da mistura esta girando, caso contrario,

entre em contato conosco.

ii) Configuragdes de parametro:

= REPORT

% STATISTICS f% MAINTENANCE O
ore § = SCHEDULE
/,r/ Initialization /A7 Parameters setting

STAT

2 CUSTOMER 1% [ QUALITY
d DATA | h h PARAMETER CONTROL
| 1

(4) Water fill &, Motion detection
< . T -
5 ) Cuvettes cleaning AID value detection
- RUN MONITOR
= >
#"  Temperature
v’ Cuvette Abs check » e

2

L PM 03:28:43 HELP ‘ VERSION i
Ap6s de clicar em configuracao de parametros, uma janela para inserir senha aparecera.

A senha padrao é —Vidall. Depois de digitar a senha, a tela seguinte sera exibida. O instrumento

conectado a porta sera selecionado automaticamente.

O usuério pode selecionar Idioma do aplicativo, Preferéncias de execuc¢édo, Estilo CQ, Lavagem
ao ligar, desligar lavagem, Selecdo de bandeira para reexecucdo automética, Posicao de

detergente, Sele¢c&o de servidor e porta para comunicacao LIS.
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iv) Inicializagéo:

Depois de fazer as configuracdes do instrumento, a inicializacéo precisa ser feita pressionando

0 botéo de inicializacé&o.

Initialization

Return

Pronto para uso:

iv)

Aqui, as cubetas serdo lavadas e o limiar de sinal sera atualizado. Com base no limite definido,

0 usuario pode verificar o sinal da cubeta com base na posi¢éo.
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v) Preenchimento com agua:

Essa opgéo é usada para encher todas as cubetas com agua.

vii) Limpeza da cubeta:
Nesta tela existe a opcao de limpar todas as cubetas, ou limpar as cubetas selecionadas e

enxaguar com fluido de limpeza (a posi¢cédo deve ser definida).
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A lavagem da sonda faz BIOTECNOLOGIA parte do procedimento de

auto manutencgéo
Para a lavagem da sonda da amostra, o desproteinizador de lavagem é mantido na posicao 75.

Para a sonda de reagente R1 e R2 a solucdo de lavagem é mantida na posi¢éo 30 da bandeja
de reagente.
Siga os instrumentos na tela apés a execugdo da operagdo. para mais detalhes, consulte o

manual de servico.

vii) Verificag@o da absorbéncia da cubeta:

Nesta tela ha duas abas: Sinal da cubeta e qualidade da cubeta

. W WSS O M e
Cuvette signal [GieHE Gl
340 405 450 510 546 578 620 670 700 [ ]
|t | 46426 | 45588 | 45322 | 45323 | 45155 | 45058 | 46326 | 45030 | 46137 o i
| 2 | aes30 | 4s614 | 45300 | 45534 | 45230 | 45321 | 46232 | 45086 | 46003 [ e ]
|3 | 4748 | 46492 | 46220 | 46395 | 46152 | 46292 | 47067 | 46248 | 46769 ]
|'a [ aee10 | asses | 45277 | asss7 | asza7 | 45360 | 4196 | 45149 | as@3n [ S ] |
|'s | aeas1 | 45439 | 45212 | 45124 | 45146 | 44921 | 45ee5 | 45130 | 45770
| 6 | a7216 | 46101 | 45838 | as721 | 45740 | 45632 | 4ee28 | 4s7a4 | 46288 [ ' ]
|7 [ 46739 | asss3 | asazz | asi02 | 45204 | asoo7 | as7eo | asozr | 4s77s
|'8  [aes7 | ase70 | 45443 | 45233 | 45236 | 44054 | 400 | 4as3z | aei128 [ Rein ]
| |[a4sa7e | asses | 45233 | asos1 | 45103 | 44817 | asese | as719 | 4savs * bsofance
|10 [ aesas | as712 | 4saes | asosz | 45200 | 45088 | 46135 | 45063 | 46003 i
|11 [ 47003 | se071 | asse2 | as7ae | 4s7er | ases | aes7s | asess | 46256 S
|12 | aess3 | 45484 | 45295 | 45262 | 45050 | 45142 | ac0s0 | 45378 | 45837
|13 | a7e20 | 46716 | acaca | ac195 | 46342 | as063 | 46008 | 46203 | assas T
|14 | acs9s | 45390 | as187 | 24012 | 45022 | 44779 | 45436 | 45021 | a4ge7
| | [15 | a67a7 | assas | aseos | asazo | asas7 | as2s1 | acoos | 4sas2 | asas7

Sinal de cubeta: verificado pela adicao de 4gua. A qualidade de todas as cubetas sera exibida

em termos de valor de absorbancia e sinal.

Qualidade da cubeta: 6 leituras de cada cubeta serdo feitas e atualizadas apés sele¢édo, se o
intervalo for menor que 200, as células ficaréo verdes, se for maior que 200, o valor ser4 marcado

em vermelho. Uma acéo corretiva deve ser tomada se o valor da coluna mostrar cor vermelha

I Signall Cuvette quality
450 fad 1 2

Addwaies

3 4 5 6

H

1 | 44731 | 44723 | aar2n | aariz | sar0s | asv2r | |EEEES R wilor

| 2 | asos2 | 4s0s0 | asoeo | asioe | aso77 | asoss [EERGE
|3 | a4zss | as32s | 4432 | 44320 | 44343 | 44312 [ENE
|4 [ aaos0 | aa056 | 44968 | 44056 | 44952 | 44937
| 5 | 44087 | as0s0 | 44001 | ad071 | 44103 | a440s1
['6 [ asto0 | 44173 | as173 | 44174 | asa70 | as16a
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&
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¢
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Cuvettes quality

»
3
&
&8

’7[44467 | 4aa75 | asacs | asss0 | 44aso | adasy
|8 | asso1 | 44834 | 44830 | 44sas | 44853 | 44837

Return

| |
| |
e
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| |

| 44416 | 22410 | 44425 | 44425 | asaz7 | asace |INEE
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ix) Deteccéo do valor BIOTECNOLOGIA de A/D

¢ 340nm
" 450nm
" 546nm

(" 620nm

& Onc nrnna
“ sonm A

Refresh Zero Return

x) Temperatura e pressao

Nessa tela, a temperatura de incubacgéo (superior) e pressao (inferior) podem ser configurados e

visualizados.
Correction coefficient Temperature and pressure Settings
[ Correction value ] ( Incu.Temp. upper]
‘ 03 37.0 I 60.0
Incubation Pressure

- m - j - j

Operacéo ISE

I) MODULO ISE (teste de eletrolitos)

A. Introducéo:

O Sistema de Eletrdlitos (ISE) € um moédulo rapido e compacto que mede sédio (Na+), Potassio

(K+) e Cloreto (Cl-) em soro, plasma e urina diluida, utilizando a tecnologia de eletrodo ion
seletivo (ISE).
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Visdo geral:

Waste Overflow Port Sample Cup Splash Guard

Status LED

Reference Electrode

Electrode Chamber Door

Viewing Window

Inlet End Cap | —Latch
Sample Detector
Cl- Electrode

K+ Electrode

Na+ Electrode

Reference Housing

Outlet End Cap Sample Outlet Port Reference In/Out Ports

Aplicacao:

O médulo Unidade ISE pode ser integrado a qualquer plataforma de analisador para a medicao
de sbdio (Na+), potassio (K+) e cloreto (Cl-) em soro, plasma e urina diluida. O instrumento
hospedeiro mestre se comunica com o médulo Unidade via RS-232 para enviar comandos e
enviar/receber dados.

B. ESPECIFICACOES TECNICAS:
Tipo de amostra Volume minimo Volume maximo Tempo de analise

Soro/plasma 65 uL 100pL 40 segundos

Tipo de Amostra, Volume e Tempo de Analise

Analito Minimo Maximo Resolucdo Unidade

Sddio (Na+) 75 200 0.1 mmol/L

Potassio (K+) 15 10 0.01 mmol/L

Cloreto (Cl-) 50 200 0.1 mmol/L

Faixas utilizaveis de soro

Sodio (Na+) CV < 1% (135 — 150 mmol/L)
Potassio(K+) CV < 2% (3.5 - 5.5 mmol/L)
Cloreto (Cl-) CV < 2% (65 — 109 mmol/L)

Dentro da Reprodutibilidade no Soro Corrido (N = 30)
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Sédio (Na+) CV < 2% (115 — 160 mmol/L)
Potassio (K+) CV <2.5% (2.5 — 6.0 mmol/L)
Cloreto (Cl-) CV < 2.5% (65 — 120 mmol/L)

Reprodutibilidade Total no Soro (10 Dias)

C. PRINCIPIO DE MEDICAO

O moédulo Unidade ISE é um sofisticado sistema de medigdo que usa o eletrodo ion seletivo (ISE)
como principio de medicdo para determinar precisamente os valores dos eletrélitos.
Basicamente, o analisador compara um valor desconhecido com um valor conhecido para
calcular o nivel de eletrélito da amostra.

Uma membrana ion seletiva sofre uma reacao especifica com o tipo de eletrélito contido na
amostra. A membrana é um trocador de ions, reagindo a troca elétrica do ion, causando uma
mudanca no potencial da membrana, ou medindo a tens&o, que é formada no filme entre a
amostra e a membrana. Uma cadeia de medi¢do galvanica dentro do eletrodo determina a
diferenca entre os dois valores potenciais em ambos os lados da membrana.

A corrente galvanica é fechada através da amostra em um lado pelo eletrodo de referéncia, o
eletrdlito de referéncia e o "terminal aberto". A membrana, o eletrdlito interno e o eletrodo interno
fecham o outro lado da corrente galvéanica.

As diferentes concentracdes de ions entre o eletrdlito interno e a amostra fazem com que um
potencial eletroquimico se forme na membrana do eletrodo ativo. O potencial é conduzido pelo
eletrodo interno até um amplificador. O eletrodo de referéncia € conectado ao fio terra, assim
como a segunda entrada do amplificador. Como o eletrodo de referéncia estd no fio terra, a

amplificac@o do potencial do eletrodo permite um processamento adicional do sinal.

Reference

Ground

Display Amplifier ELe()CJ;%%e
Na+ < l: Na+ Electrode
Reference
< K+ Electrode Solution (KCI)
Cl-

ClI- Electrode

Inner Electrode

Inner Electrolyte
Selective Membrane

Electrode

A concentracdo de ions na amostra € entdo determinada e exibida usando uma curva de
calibracao determinada por dois pontos medidos de solugdes padrao com concentragdes de ions
precisamente conhecidas (calibracéo de dois pontos), e usando a tensdo medida da amostra e

o Padréo-A (calibracdo de um ponto).
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Um eletrodo ion-seletivo € conectado com um

eletrodo de referéncia para formar um sistema de medic&o. Quando imerso em uma solucao que
contém o ion relativo, a equacao de Nernst se aplica. A relacdo entre a concentracdo idnica
(atividade) e o potencial do eletrodo é dada pela equacéo de Nernst:

Ex=Es+(2.303 - R-T - log (Y- C)) n-F

Onde:

Ex = | Potencial (mV) do eletrodo na amostra

Es = | Potencial (mV) do eletrodo no padréo

2.303 = | Fator de conversédo de natural para logaritmo base 10
R = | Constant e de gas (8.314 joules/grau/mol).

T = | Temperatura absoluta em Kelvin

n = | Mudancga no ion medido (com sinal)

F = | Constante de Faraday (96,500 coulomb).

Log = | Funcéo de logaritmo base 10

Y = | Coeficiente de atividade para o ion medido na solugéo
C = | Concentracdo do ion medido na solugéo

Como demonstrado por esta equacéo, os eletrodos ion seletivos ndo medem a concentracao de
ions, mas sim a atividade dos ions em questdo. Essa atividade é um critério da capacidade do
ion de interagir com outros ions, nos quais cada ion se liga a uma proporcao de sua energia. A
concentracao de ions é calculada com base na atividade do ion. A correlacdo é afetada pelo
namero total de ions na solugcdo. Como o sédio é o ion predominante no sangue total e soro, o
valor conhecido da concentragdo de sddio torna possivel determinar e ajustar o efeito e a forca

do ion total.

Eletrodos:

O UNITY possui quatro eletrodos separados (Na+, K+, Cl- e Referéncia) que estdo localizados
dentro do mddulo. Essa ordem também é exibida no interior da porta da amostra. Ha pressao
aplicada aos eletrodos pela trava que os sela uns aos outros. Cada eletrodo tem um pequeno
entalhe na frente préxima ao fundo; pressionar esta area ira girar o eletrodo para fora da camara
do moédulo, permitindo facilmente a remocdo. Sempre que os eletrodos forem removidos, a
camara e o conjunto de trava devem ser verificados quanto a residuos fluidos e secos, conforme

necessario, antes de retornar ao servico.
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Consumiveis:

. Solugéo padrao A: incluida no pacote de fluidos ISE

. Solucgéo de referéncia: incluida no pacote de fluidos ISE

. Solugéo padréo B: Para finalidade de calibracéo

. Solugéo de limpeza: para manutencgéo de eletrodos

. Solugéo de condicionamento: Para manutencédo de eletrodos

D. MANUTENCAO:

i) Selecao do Médulo ISE:

Selecione Mddulo ISE na janela de Configuracdes do instrumento em Manutencdo. Quando o
Médulo ISE n&o esta selecionado, a janela de manuten¢éo ndo mostra os botdes de manutencao
e inventério ISE, e todas as alteracfes relacionadas ao ISE ndo serdo exibidas (incluindo os
parametros ISE NA+, CL-, K+ em qualquer lugar no software).

ApoOs a selecdo, se houver alguma configuracao da caixa de selegdo linguagem ou ISE alterada,

a mensagem serd exibida e o aplicativo sera reiniciado.
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Software parameters setting

Power on wash

Power off wash

I~ Sample Interference
v Linearity limit

e leation notacle n
I GCOM ~GOM? ~CoM GOMA CGOMS Language
~QC Rules Auto Re-run setup |E“9“Sh Lj
g e . v Resultis low or high
I~ 1:28 [~ 1:38 I~ 2:28 [~ R4S I~ 10X 9 Cal Validation %
Low % 5 v
Run preference QcC Value . 1'5——_] |1 0.00
< Sample position wise & SD type High % ad
C/Reagentwise  Range type I” Unstable reagent blank Detergent Position

[NONE |

" Yes " Yes . o
v Substrate depleted Eamp Ot Time (mivs)
“ No “ No [30 :I
« Server IP: l 6 .0 .0 .0 |8I]Bl] [~ Reflex Testing
" LIS Serial Poi ]SBDO _j [~ Send online results
ClCOMI CICOM? CICOM3 ClCOMA CA0OME Maintenance Free
Syringe
I~ Skip remaining test if any sample or reagent short v ISE Module

Select ] [ Return

ii) Inventario ISE:

Esta opg¢éo verifica a versdo do software ISE, a taxa de transmissdo do médulo ISE e o status
do pacote de fluidos.

Informacé&o ISE: Este comando ir4 exibir a verséo do software ISE e a taxa de transmisséo do
modulo ISE.

Status do pacote de fluidos: este comando exibe o status do pacote de fluidos quando o cédigo
de barras do pacote de fluidos é inserido com detalhes como nimero do lote, nimero de série,
amostras restantes e validade.

Temperatura da CPU: Esta opgéo para verificar a temperatura do médulo ISE em graus Celsius
Verificacdo do sensor da amostra: Este comando fornece o valor de fluido e de ar do sensor
da amostra. A diferenca entre o valor liquido e do ar deve ser pelo menos 5000. Isso verificara
os valores do detector da amostra para ar e STD-A. Se o detector puder diferenciar entre ar e
liquido, o resultado sera SUCESSO. Se o detector for incapaz de diferenciar entre Ar e Fluido, o
resultado sera FALHA.
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Formula de Correlagéo, Intervalo de Referéncia, casas decimais e Entrada de unidade para

parametros ISE:

Selecione um dos pardmetros ISE para Atualizar os Intervalo de Referéncia/decimal/féormula de

correlacdo ou Unidade e salve as mudancas. Agende amostras ISE e execute. Permita que a

corrida seja concluida e observe os resultados.

1. Todos os valores serédo salvos no banco de dados.

2. Todos os resultados durante a execuc¢éo serdo atualizados a partir dos resultados originais,
conforme a férmula de correlacao

3. Se Ref. Valor baixo > = Ref. Valor alto para qualquer pardmetro, os valores ndo serdo salvos

€ uma mensagem sera exibida.

Horéario de funcionamento: Este é o tempo durante o qual o médulo ISE ficara ligado.

iii) Manutencéo do ISE:
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Limpar: Selecione este comando depois de colocar no minimo 350 pL da Solucédo de Limpeza
na Posigao 28. Durante o inicio de cada corrida e no final de cada dia, apds as amostras serem

analisadas, recomenda-se executar um ciclo de limpeza. Usado para manutencéo de eletrodos.

Acondicionar: Selecione este comando depois de colocar no minimo 350 pL da Solugdo de
condicionamento na posicdo 29. Durante o inicio de cada corrida e no final de cada dia, apds

analisar as amostras, recomenda-se executar um ciclo de condicionamento. Usado para

manutenc¢do de eletrodos.

Calibracao:

i (CALIBRATION VALUES

Amv

td-B mv

1A

46.760

253mv

-5.70my

| K+
63.608

1431mV

-13.90mv

CL-

57.135

-320mV

-14.65mV

1. Para executar a calibracdo, coloque o padréo-B na posi¢do de amostra 30

2. Clique no botéo de calibracéo e permita que a calibracao seja concluida.
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3. Apoés a calibracdo bem sucedida, os Valores de

inclinacdo com valores mV de STD-A e STD-B serdo exibidos para cada eletrodo Na+, Cl- e
K+, respectivamente.

4. O valor da inclinacéo para os eletrodos deve ser maior que 40.

Nota: Se os valores de inclinacdo forem menores que 40, execute as operacdes de limpeza e

acondicionamento. Se ainda assim n&o houver melhora, faca a troca do respectivo eletrodo.

Limpar todos: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacdo. Com a

limpeza, o sistema iniciara o teste dos STD-A e o fluido de referéncia.

Iniciar A: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta opera¢do. O moédulo Unity

ird iniciar o sistema com fluido STD-A.

Lavar Camara: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operagdo. Este
comando inicia a lavagem da caAmara do eletrodo com solugdo STD-A.

Verificar valvula de referéncia: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta

operacgdo. O status da valvula de referéncia seré reconhecido com este comando.
Teste da bomba STD A: Para verificar o status da bomba OK/NOK

Limpar obstrucdo: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacéo. Deve

ser usado se houver erro de obstrucdo do caminho durante a execucdo da amostra.

Limpar cAmara: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacdo. Apés a
conclusdo da operacao, uma mensagem serd adicionada a caixa de listagem para a concluséo

do comando. Este comando elimina liquido da cdmara do eletrodo.

Alterar pacote de fluidos: Digite o cédigo de barras fornecido pelo fabricante na caixa, clique
no comando alterar pacote de fluidos para atualizar o cédigo de barras do pacote de fluidos. Se
0 codigo de barras néo for inserido, uma mensagem aparecera para inserir o codigo de barras.
Na conclusao bem-sucedida, uma mensagem sera adicionada a Lista de Mensagens. O Codigo

de Barras do pacote de fluidos é obrigatério para a execucdo ISE.

Teste da Bomba de Amostra: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta
operacao. Depois que a Operagdo estiver concluida, uma mensagem sera adicionada a caixa de

listagem para a concluséo do comando.



V vida

BIOTECNOLOGIA ~ . .
Teste da Bomba de Referéncia: Selecione

este comando e permita que o ISE conclua esta operacao. Apés a conclusédo da operacao, uma

mensagem sera adicionada a caixa de listagem para a conclusdo do comando.

Limpar camara: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacado. Depois
gue a operacao estiver concluida, uma mensagem sera adicionada a caixa de listagem para a

conclusao do comando.

Alterar pacote de fluidos: Digite o cédigo de barras fornecido pelo fabricante na caixa, clique
no comando alterar pacote de fluidos para atualizar o cédigo de barras do pacote de fluidos. Se

o codigo de barras nao for inserido, uma mensagem aparecera para inserir o cadigo de barras.

Na conclusdo bem-sucedida, uma mensagem sera adicionada a Lista de Mensagens. O Cdédigo
de Barras do pacote de fluidos é obrigatério para a execucéo ISE.
Obter tempo de espera: este comando retorna o tempo de espera definido atualmente para o

ISE. Se nenhum comando for enviado para o ISE durante este periodo, 0 moédulo ISE entrara
automaticamente no estado de espera.

Definir tempo de espera: Este comando ira definir o tempo de espera para o médulo ISE. O

tempo de espera deve ser entre 5 a 60 minutos.

Status de espera: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacao. Este
comando retornara o status de Stand By como ON/OFF e a mensagem serd adicionada a caixa

de listagem para concluséo do comando.

Ligar status de espera: Selecione este comando e permita que o ISE Complete esta operacao.
Este comando liga no modo Stand By e a mensagem sera adicionada a caixa de listagem para

conclusdo de comando.
Desligar status de espera: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacao.
Este comando DESLIGA o modo Stand BY e a mensagem serd adicionada a caixa de listagem

para conclusdo de comando.

Preencher copos para LLS: Este comando preenche os copos ISE com Std-A para definir os

passos de descida do braco na posi¢éo ISE.
Verificar eletrodo de referéncia: O status do eletrodo de referéncia seré verificado.

Recarregar ultima calibracdo: Caso haja falta de energia antes de 8 horas apés a calibragéo,

para restaurar a Ultima calibracdo, esta funcdo € usada.
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Ativar manutencgao/Desativar manutencao: isso desabilita os ciclos periédicos de atualizagao
de STD-A, ativando a rotina de manutencéo. Para reativar ciclos perioddicos de atualizacdo de

STD-A, o usuario deve desativar a rotina de manutencao.
Reiniciar modulo ISE: Para inicializar o médulo ISE, esta op¢éo é usada.

E. AGENDAMENTO:

Agendamento de amostra:
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Para agendar a execugdo de amostra para testes ISE, selecione a op¢do de amostra nafungéo
de agendamento. Selecione a posi¢cdo da amostra, tipo de amostra, identificacdo do laboratdrio,
ID do paciente e tipo de contéiner antes do agendamento. Selecione o teste a ser executado e

clique em Salvar.

Se 0 usuario quiser agendar a préxima amostra, clique na opc¢éo "ID ++", com essa op¢ao, a

identificacdo do laboratorio e a posicdo da amostra serdo incrementadas automaticamente.

O usuario a opgao de selecionar um perfil ISE predefinido ou um perfil ISE + Bioquimica presente
na parte inferior da "janela de amostra". Selecione um perfil para executar e definir posi¢cdo da

amostra, tipo de amostra, ID do laboratério, ID do paciente, tipo de contéiner e clique em salvar.

O usuéario a opgao de agendar réplicas para as amostras, clicando em "Copiar". O usudrio pode
digitar o nimero de repeti¢cdes na coluna nimero e clicar na opgéo copiar. Essa opcao é util para

definir réplicas para todos os testes agendados. Se o usuario quiser definir réplicas para qualquer
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posicao ou amostra, selecione-os e em

seguida, marque —mesma posigaoll e clique na opgdo —copiarll.
Excluir lista de trabalho:

Para excluir a lista de trabalho na janela de amostra, clique na opg&o "Nova lista de trabalho”. A
mensagem "Vocé deseja excluir a lista de trabalho?" sera exibida. Clique em "OK" para limpar
toda a lista de trabalho existente e clique "retornar". Os horarios permanecerao.

Verificacdo de reagente:

Para proceder para a corrida de amostra, cligue em verificagdo do reagente. A janela de
verificacdo do volume de reagente ird abrir, clique no botdo Iniciar para ver a janela de
monitoragéo da corrida.

Se houve erro relacionado ao moédulo ISE, uma mensagem —Nenhuma resposta do médulo ISE,

verifique a comunicacgéo ISE e religue o instrumentoll sera mostrada.

Reagents volume check

% R1 Position l l ] [ Return

1 Diluent 1

Prompt

No response from ISE Module,Check ISE communication and PowerOn
instrument again.

F. MONITORAMENTO DA CORRIDA:

Apés a verificacdo do reagente, clique na opcdo —Continuarl, em seguida, a janela
Monitoramento da Corrida aparecera. A janela do monitor em tempo real contém os detalhes de
todas as amostras programadas de ISE e de Bioquimica.

Cliqgue na opg¢do —lIniciar— presente no monitor de execugdo para iniciar a execugao.
Monitoramento em tempo real baseado em Amostras, Reagentes, Cubetas e Avisos sao
mostrados na janela do monitor de execucdo durante a execugao.

Clique na posigdo da amostra para ver o ID do laboratério de amostra do ISE, ID do paciente,
Posicéo, tipo de recipiente, resultados, intervalo de referéncia e avisos serdo exibidos durante a

execucao.
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Emergéncia (Amostra de Emergéncia):

Usando a funcéo de emergéncia, o usudrio pode agendar amostras em emergéncia ou modo
normal. Ao clicar no botdo Emergéncia, o software colocara as amostras de emergéncia como
prioridade, e ao clicar no botéo Adicionar amostras, o teste de emergéncia sera realizado.

Visualizacdo de resultados na janela de execugéo.

Ao clicar na posicdo do nome do teste na janela do monitor de execucdo, o usuario pode
visualizar todos os resultados da execugao programada.
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7. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Inicializagéo:

Falha

Andlise da causa

Solucéo

Instrumento néo liga

Fios quebrados ou soltos.

Danos ao fusivel

Verifique o cabo de alimentagéo, a
fonte de alimentagéo e o interruptor.

Verifique o fusivel.

Luz desligada

Dano a luz

a. Substitua a lampada.

Resultados anormais

. Bolha de ar ou contaminac¢éo na

cubeta

. Reagentes fora da validade
. Comprimento de onda incorreto

. Intensidade de luz da lampada

fraca

. Temperatura imprecisa da

bandeja de reacdo

a. Lave a cubeta com 4gua destilada
e verifique o sistema de amostragem.
b. Verifigue o reagente.

C. Verifigue se o comprimento de
onda utilizado € o mesmo que o
comprimento de onda necessario.
d. Repita os testes de acordo
procedimentos corretos no Kkit.

e. Verifique a voltagem (aprox.
12V) de ambos os lados

f. Ajustar a temperatura da
bandeja

de reagéo
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N&do é possivel
inicializar depois de
iniciar o sistema

a. O fio da porta serial ndo
esta conectado corretamente
b. A porta serial ndo esta

selecionada corretamente

a. Verifique se a linha da porta serial
esta conectada.
b. Selecione a porta serial na

configuracao de comunicacao.

C. Falhas na configuragcdo do | Selecione a porta serial necessaria no
software gerenciador de dispositivos do
computador se ndo houver porta serial
na configuracéo de comunicacao.
c. Reinicie o software
A bandeja de reacéo a. O fio do sinal do motor 0# | a. Reinserir e extrair o fio de sinal
ou bandeja de nao estd inserido corretamente do motor 0#
reagente néo gira b. A placa de controle b. Substitua a placa de controle
guando inicializada principal

esta quebrada ou o contato da
linha ndo esta bom

C. Falhas do software

principal, solde o fio da porta serial

c. Substitua o software

A posicéo da bandeja
de reacéo é diferente

entre a inicializacéo e o
parametro configurado

a. A posicao de instalacéo do

acoplador optico da bandeja de
reacdo esté errada

a. Reajuste o opto acoplador da bandeja
de reagéo

Ruido de atrito da
bandeja de reacgéo
ao inicializar

a. A bandeja de reacdo ndo esta
montada corretamente ou 0 eixo

a. Remonte a bandeja de reacéo.

rotativo ndo esta colocado
corretamente
Mecanico:
Falha Andlise da causa

Solucéo

1. O brago mecénico
braco ndo pdde
detectar a posicao

inicial

a. O fio de sinal do acoplador
otico do sensor ndo esta bem
conectado com o painel do motor.
b. O anel de retencdo do
opto acoplador ndo esta instalado
corretamente

c. A posicéo da solda do opto
acoplador esté frouxa.

a. Verifigue e conecte na posi¢cao
correta
b. Reajuste a posicado e corrija

c. Retire o0 opto acoplador e ressolde-o
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2.0 brago mecénico
nao pode descer e
subir suavemente

a. Ha um fio na parte de baixo, ou
de cima dos bracos mecénicos, e
estdo ficando presos na
tubulacéo

b. O atrito entre o eixo

€ 0s componentes é muito grande

a. Verifique e reorganize o caminho
optico

b. Faca uma lubrificacdo com graxa de
silicone no eixo.

3. O brago mecénico
balanca

a. A correia rotativa estad muito
relaxada.
b A roda de sincronizacao e eixo

rotativo do motor ndo estao bem

a. Aperte adequadamente a correia

b. Aperte o parafuso de fixa¢do na
roda de sincronizacao rotativa

conectados
4. Ruido 6bvio do a. A linha do motor de passo | a. Descubra as partes nao
motor a0 funcionar esta solta compactadas e pressione novamente
b. Erro de discagem da placa o plugue de conexao

de acionamento do motor

b. Reajuste a discagem da placa de
acionamento do motor

5.0 braco néo pode
alcancar a posicao
designada ao testar

a. Falhas da placa do motor
b. O cinto rotativo esta muito

frouxo

a. Substitua as placas do motor

b. Aperte adequadamente a correia.

6. O braco mecénico
nao pode trabalhar
normalmente

Fa. Falha da placa do motor
b. Os opto acopladores estéo
guebrados.
c. Falhas do brago mecénico

d. Linhas internas de dados 3P
gueimadas, e a linha de dados

a. Substitua a placa do motor
b. Substitua os opto acopladores
. Substitua o brago mecénico de
amostragem
d. Substitua a linha de dados 3P e

; solde
externa do 2320 esta
desativada
Sistema de agua
Falha Anélise da causa Solucgao

1. Nao puxa agua,
mas injeta agua ao

limpar

a. A linha de energia da
bomba peristaltica esta

invertida

a. Troque as cabecas de fiagdo da fonte

de alimentacdo da bomba peristaltica
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2. Residuo 6bvio de
agua na parte inferior
da cubeta ap0s a
limpeza

a. A bomba néo funciona
b. A parte inferior da sonda
de limpeza esta se
projetando no bloco de
enxague
c. A agulha de limpeza nao
pode chegar ao fundo da

cubeta

a. Repare e substitua a bomba
b. Reajuste a posicdo da peca de
limpeza

C. Reajuste os numeros das etapas
de

flutuacéo para fazer a peca de limpeza
alcancar a parte inferior da cubeta em

"configuracdes de parametros de
movimento"

3. A agua injetada
nao é bem distribuida

a. A valvula magnética ou a
entrada de agua estéao
blogueadas

a. Substitua a valvula magnética ou
limpe a tubulacdo

4. O nivel de 4gua do
tanque de presséo
sobe

incessantemente

a. A tampa de selagem do
tanque de pressao ndo esta
apertada
b. H4 vazamento de ar do
anel de vedacéo do tanque

de pressao

a. Aperte a tampa de selagem
b. Substitua o anel de vedacéo e a

tampa de selagem

5. A pressao da
bomba ndo é
suficiente

a. A bomba esté bloqueada
por objeto estranho.

b. Ha vazamento do tanque
de aquecimento.

a. Desconecte a bomba e elimine o
objeto estranho.

b. Remonte o tanque de aquecimento

6. Durante a limpeza
da cubeta, a sonda
de limpeza se choca

a. O braco de limpeza ndo
esta bem ajustado.
b. O angulo de instalacéo de
opto acoplador esta
errado.
c. A bandeja de reacao esta
solta (a. os trés parafusos de
fixac&o no disco de reacéo
nao estéo
apertados; b. o suporte da
cubeta ndo esta bem
apertado; c. O rolamento
inferior do disco de reacdo
nao esta bem apertado).
d. O disco codificado de

disco de reacao nédo é
qualificado

a. Ajuste o braco de limpeza para o
centro da cubeta.
b. Ajuste a posi¢céo do acoplador
otico
ligeiramente até que as luzes verdes e

vermelhas figuem brilhantes.

C. Descubra o motivo da frouxidao e
elimine-o.

d. Substitua por um disco codificado
qualificado.
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7. A sonda de
limpeza goteja agua

a. A vélvula magnética ndo
estd bem fechada

b. Redugéo de performance
da bomba peristaltica por
volta de agua.

¢. Vazamento do canal de ar.

d. Problema na bomba de
infusao.

a. Desconecte e limpe, calibre os
parametros 6pticos
b. Remonte a bomba peristaltica ou
mude o canal.
C. Inspecione todo o canal de
limpeza do sistema.

d. Inspecione as propriedades da
bomba de infuséo.

Caminho 6ptico:

Falha Analise da causa Solucéo
1. O valor do sinal é a. A tenséo da a. Ajuste a lampada para voltagem
menor que o intervalo lampada é insuficiente. adequada.
permitido
b. A voltagem do AMP b. Ajuste a voltagem do AMP para 3-
€ muito baixa. 3.3V depois de adicionar agua destilada.
C. A fibra 6ptica néo foi C. Reinstale a fibra 6tica
instalada corretamente.
2. O sinal nao é a. A fibra dptica esta partida a. Substitua a fibra otica.
qualificado quando o b. Falhas da placa de b. Verifique a condi¢cdo de solda da

ganho esta no valor
minimo ou maximo.

circuito

placa de circuito para confirmar se o fusivel
errado esta selecionado.
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3. O valor do sinal é a. A voltagem néo é a. Ajuste a tenséo da lampada para
instavel estavel tensdo nominal sugerimos usar um
b. A lampada ndo ¢ estabilizador para o fornecimento de
qualificada tensao.
C. O diodo b. Substitua a lampada.
fotossensivel ndo & C. Substitua o diodo fotossensivel.
qualificado d. Encurtar o caminho da luz da fibra
d. A fibra 6ptica néo foi Otica para aumentar a intensidade da luz.
instalada corretamente. e. Coloque o feixe de luz (com a
e. A placa de circuito intensidade de luz mais forte) no
ndo esta bem aterrada. comprimento de onda de 340nm
f. A foNntelde energia e. O tratamento de oxidagdo na juncdo
qua:];::::da dos parafusos pode causar mal contato;
polir as jun¢bes dos parafusos de cada
placa do circuito, e solde outro fio de
aterramento, se necessario.
f. Substitua por uma fonte de alimentagéo
qualificada
Teste:
Falha Analise da causa Solucéo

Resultados dos testes
incorretos

a. Avoltagem nao é
estavel.

b. A profundidade de
agitacdo ndo suficiente.

c. A placa de circuito

ndo esta bem aterrada.

d. Avoltagem do AMP é

muito baixa.

e. A cubeta colorimétrica

esta suja.

f. O reagente é invalido

g. Falhas do software

h.  As configuracdes dos

pardmetros de reagentes
estdo erradas

a. Ajuste a tensdo da lampada para tenséo
nominal, sugerimos usar um estabilizador
para o fornecimento de tenséo.

b. Reajuste a profundidade de agitacéo.

c. O tratamento de oxidacdo na jun¢éo dos

parafusos pode causar mau contato; polir as
juncdes dos parafusos de cada placa do
circuito, e solde outro fio de aterramento se
necessario.

d. Ajuste a voltagem do AMP para 3-3,3V
apos adicionar agua destilada.

e. Substitua a cubeta de reacao.

f. Substitua os reagentes.

g. Reinstale o sistema de computador e
Programas.

h. Re-inspecionar as configuracdes dos
parametros.
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Temperatura e presséo

Falha Analise da causa Solucgao
1.Sem aquecimento a. Verifique se a fonte a. Verifigue a fonte de energia
de de+24V esta conectada ao aquecimento
energia do aguecimento b. Verifique a bandeja de reacéo e
esta ligada bobina de aquecimento
b. Verifique se a C. Verifique o fio conector entre o
bandeja de reacdo e a painel de

bobina de aquecimento
estdo em

condi¢des normais de

temperatura
C. Verifique se o
controle

principal esta conectado

com o controle de

controle principal e o painel de controle da
temperatura

d. Verifigue se as condigbes de
temperatura estdo normais

temperatura
d. Verifique se o cabo
esta
OK
2. Sem pressao a. Bomba de entrada a. Verifique se a configuracédo da
de liquido pressao no software estd em condicao
b. Sensor de presséo normal.
b. Troque o painel do caminho de
agua
3.Sem refrigeragéo a. Fonte de energia da a. Verifique a fonte de energia

refrigera
b. Problemas na peca de

refrigeracéo

+12Vda refrigeracéo

b. Troque a peca de refrigeragéo

NOTA: O usuério pode resolver problemas/falhas (que sdo mencionados no manual do usuario)

de acordo com o manual do usuario. Se houverem problemas/falhas que ndo possam ser

resolvidos ou ndo sdo mencionadas no manual, por favor, entre em contato com nossa empresa

ou com seu distribuidor

local.

LISTA DE CONSUMIVEIS NECESSARIOS PARA O AUTOVIDA 400:

*  Conjunto de cubetas

. Manual do usuéario

. CD do software

. Bandeja de reagentes
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«  Frascos de reagente

. Reservatério de solucéo de limpeza
. Reservatorio de residuos

. Tubos de conexdao de residuos
. CPU, monitor e acessorios

*  Solucéo de limpeza

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO

Guardar em local bem ventilado sem umidade excessiva. Quando néo estiver em uso, guardalo
sempre na caixa original. N&o inverter o lado de cima da caixa de armazenagem/transporte.
N&o armazenar em locais onde haja substancias téxicas e ou corrosivas.

O equipamento, mesmo na caixa de armazenagem/transporte nao pode ficar exposto aos raios
diretos do sol;

Os cuidados no armazenamento devem seguir as diretrizes para MATERIAL FRAGIL.

TRANSPORTE

* O Equipamento deve ser transportado em sua embalagem original;

*  Acaixadearmazenagem/transportendopodeficarexpostaaosraiosdiretosdosol;

+  Evitar locais umidos e principalmente incidéncia de chuva direta;

+  Os cuidados no transporte devem seguir as diretrizes para MATERIAL FRAGIL; 0O

N&o inverter o lado de cima da caixa de transporte.

. N&o transportar junto a substancias téxicas ou corrosivas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
LEIA ATENTAMENTE O MANUAL DO USUARIO
Por favor, preste atencdo aos seguintes itens:

1. Use sempre um NOBREK adequado - 1,4 kVA SENOIDAL - O instrumento precisa de uma

voltagem estavel. A Auséncia de Nobreak pode acarretar danos elétricos que ndo serdo
cobertos pela garantia.
2. Use fonte de tensé&o estabilizada e aterrada.

3. Nao ligue e desligue a fonte de alimentagdo continua, sem antes desligar o botdo ON/OF.
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4. Por favor, LEIA BIOTECNOLOGIA ATENTAMENTE ___AS

BULAS dos reagentes antes de
realizar os testes.

5. Antes de realizar qualquer limpeza ou manutencao, desligar o equipamento.

6. Antes de ligar o equipamento, comparar sua fonte de energia com os requisitos elétricos
do equipamento.

7. N&o operar 0 equipamento caso ndo tenha sido corretamente instalado ou reparado.
8. Os reparos mais severos devem ser realizados apenas por um servico técnico autorizado.
9. Utilizar apenas as pecas originais do fabricante.

10. Se suspeitar de algum defeito desconhecido no funcionamento do equipamento, desligue-
0, retire o plug da tomada e entre em contato com o departamento de assisténcia técnica.

11. Na&o deixe qualquer tipo de recipiente com liquidos em cima do equipamento.

12. Sempre use os EPI's (Equipamentos de Protecdo Individual) apropriados durante a

limpeza do equipamento (6culos de protecdo, avental, luvas).

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Para o descarte de residuos do O Analisador Automatico de Bioquimica AutoVIDA 400 da VIDA
LTDA recomenda a ado¢éo da Resolucdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de2004 que dispde
sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigcos de salde, com a
implantagdo de um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salude - PGRSS,
obedecendo a critérios técnicos, legislacdo ambiental, normas de coleta e transporte dos servi¢os
locais de limpeza urbana e outras orienta¢des contidas neste regulamento.

De acordo com a RDC-306, os residuos quimicos dos equipamentos autométicos de laboratérios
clinicos e dos reagentes de laboratérios clinicos, quando misturados, devem ser avaliados pelo
maior risco ou conforme as instru¢des contidas na FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou
11.18 da legislagéo, abaixo resumidos:

Residuos quimicos que apresentam risco a saude ou ao meio ambiente, quando ndo forem
submetidos a processo

De reutilizag&o, recuperacao ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposi¢édo
final especifico.

Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo
vedado o seu encaminhamento para disposi¢éo final em aterros. Tratar os residuos com uma
solugédo de hipoclorito de sédio a 5% e ap0s isto ndo apresenta riscos e podem ser descartados

na rede de esgoto comum.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO
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O Analisador Automatico BIOTECNOLOGIA de Bioquimica AutoVIDA

400 da VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA é um equipamento de longa durabilidade, porém em caso
de descarte, executar primeiramente as etapas de descarte de eventuais residuos informadas
neste manual e a seguir higienizar as partes internas (quando possivel) e externas com
detergente suave. Apos ter executado estas tarefas, entrar em contato com a administragéo local

e solicitar uma coleta seletiva de acordo com a legislagao vigente em seu municipio.

GARANTIA

A VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA e seus distribuidores autorizados fornecem os equipamentos
sempre com certificado de garantia total, contra defeitos de fabricacéo, por um ano a partir da
data de emisséo da nota fiscal. Neste manual vocé encontrara diversas informacdes necessarias,

tanto de operacdo como limpeza, seguranca, boas préticas de laboratorio.
N&o estéo cobertos pela garantia:

» Danos causados por ma operagao;

* Ligacéo em voltagem incorreta ou com aterramento ineficiente;

+ Danos eletro/eletrdnicos causados por falta de uso de NO-BREAK apropriado

* Quedas ou acidentes;

+ Danos ou acidentes causados por falta de manuten¢do ou manutencdo/alteracéo feita

por terceiros.

» Danos causados pelo uso de substancias muito alcalinas ou acidas;
+ Todo e qualquer problema que néo seja causado por defeito de fabricacéo.

A assisténcia técnica podera ser solicitada diretamente ao distribuidor que comercializou o
equipamento ou através do importador oficial. Os servi¢os de reparo serdo realizados na central
técnica do importador, sendo de responsabilidade do usuério/comprador, as despesas de envio
e retorno do equipamento. A VIDA BIOTECNOLOGIA sO autoriza intervencdo técnica ao
equipamento durante o periodo da garantia, s esta for realizada e sua central técnica, ou por
distribuidor autorizado por escrito previamente.

A VIDA BIOTECNOLOGIA e seus distribuidores autorizados estao excluidos da responsabilidade
em relacdo a quaisquer danos ou perdas causadas pelo uso impréprio do equipamento. O uso
indevido bem como a operac¢éo inadequada do equipamento cessa os efeitos da garantia e as
responsabilidades técnicas da marca. Quaisquer informacdes adicionais poderdo ser solicitadas

a qualquer momento.
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TERMO DE GARANTIA DO ANALISADOR AUTOMATICO DE BIOQUIMICA AUTOVIDA 400
DA VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA

A VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA de modo a garantir o funcionamento analisador automatico de
bioquimica AutoVIDA 400 por um periodo de 1 (um) ano a contar da data de instalagéo e emisséo
Ordem de Servigo emitida no ato da instalacéo.

Esta garantia se aplica somente aos produtos novos e se estende somente ao primeiro
comprador. Esta garantia ndo se aplica a quaisquer componentes que tenham sido modificados

Ou sujeitos ao mau uso, acidente, negligencia ou abuso de terceiros.

OBRIGACOES DA VENDEDORA

Durante este periodo, serdo substituidas sem 6nus para o cliente, todas as pe¢as e componentes
que apresentarem defeitos comprovados de projeto ou fabricagédo. Os defeitos de fabricacdo em
produtos ndo duraveis devem ser comunicados em até 30 dias da entrega efetiva do produto,
conforme estipulado no artigo 26 da lei 8078/90.

Fornecer a méo de obra qualificada para realizagdo de manutencdo preventiva sem custo. O
custo com deslocamento técnico é de responsabilidade do comprador. O comprador pode optar
por enviar o analisador para a vendedora para realizacdo de manutencdo com custo de frete do
comprador. Para esta segunda opcao, deve-se entrar em contato com o setor de assisténcia

técnica para orientacdes de desinstalacdo e embalagem do analisador.

A VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA reserva-se o direito de alterar, modificar, melhorar ou fazer as
alteragc8es que julgar necessarias, em qualquer componente do analisador, a qualquer tempo,
sem aviso, e ndo assume a responsabilidade de incorporar as altera¢cdes nos produtos ja

vendidos.

OBRIGACOES DA COMPRADORA

Executar todas as manutencgdes preventivas (Diarias, semanais, mensais e semestrais)
estipuladas pelo fabricante de acordo com o manual de operacdes e treinamento recebido
durante o periodo de instalagcao do analisador.

As manuteng8es preventivas e ou corretivas gue venham a ser realizadas durante o periodo de
garantia deve ser realizada pela VENDEDORA ou empresa treinada autorizada por ela a prestar

tal servico. N&o permitir que pessoa néo treinada/capacitada opere o analisador. Utilizar somente
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insumos (reagentes, controles, calibradores,

consumiveis, pecas e afins) autorizados e comercializados pela VENDEDORA.

Arcar com o custo do deslocamento técnico para realizacdo das manutencdes (As horas técnica
séo de responsabilidade da VENDEDORA);

Todas as pecas a fim de serem substituidas em garantia deverao ser condicionalmente
analisadas por um prévio exame do nosso departamento técnico, decorrendo a perda total da

garantia, mesmo durante sua validade, se a avaria € decorrente de:
TERMOS EXCLUDENTES DA GARANTIA

a) Incompatibilidade ocasionada por produtos adquiridos de terceiros e instalada junto com
os da VENDEDORA, tais como: software, hardware, periféricos, estacdo de tratamento de 4gua
ou acessorios;

b) defeito proveniente de mau uso, perda das partes, transporte inadequado realizado pelo

cliente fora das condi¢bes previstas no manual técnico, ou a constatacdo ou sinais que

evidenciem danos provocados por acidente ou por agente da natureza, tais como: queima,
guedas, enchentes, alagac¢fes, agua, instalacdes erradas, caso fortuito, depredacdes ou forca
maior;
b.1) O produto for ligado em rede elétrica fora dos padrdes especificados no manual
ou sujeita a flutuagéo excessiva,
b.2) Caso seja constatado que o produto entrou em contato com agua, 6leo, resina,
materiais corrosivos ou quaisquer outros liquidos nao indicados no manual técnico;
b.3) Caso seja constatado que o analisador tenha tido contato com temperaturas
extremas, fora das indicadas para operacdo no manual técnico, como frio ou calor
excessivos;

c)Instalagbes ou manutencBes improprias realizadas pelo cliente se for constatado que o

analisador foi aberto por técnico ndo autorizado, ou que nao tenha recebido prévio treinamento;

d) Tiver seu circuito original alterado, violado, modificado, substituicdo de pecas, consertos ou
ajustes efetuados por pessoal ndo autorizado;

e) Negligéncia ou impericia no uso/manuseio inadequado do analisador indevido aos fins que se
destina ou em desacordo com o manual de instrucdes, tais como a identificacdo de objetos
que obstruam a ventilacdo do equipamento, tendo em vista que a boa ventilacdo é requisito
indispenséavel para o funcionamento do analisador;

f) Violagdo, modificacdo, troca de componentes, ajustes ou conserto feito por pessoal ndo
autorizado;

g) Danos fisicos a parte externa do produto (amassados, arranhdes, manuscritos,
descaracterizagao, componentes queimados por descarga elétrica);

h) N&o realizacdo de manuteng¢fes preventivas dentro do prazo de seis meses;
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CARACTERIZA COMO BIOTECNOLOGIA CONSUMIVEIS E NAO

ESTAO COBERTADOS PELA GARANTIA OS SEGUINTES ITENS:
-Lampada de Halogénio;

-Paleta do Homogeneizador;

-Cubetas de Reacdo;

-Todo e qualquer tipo de tubulacgéo;
-Tampas e carenagens;

-Sondas da Estacao de Lavagem;

-Bomba de pipetagem de amostra e reagente; -Bandejas
de amostra/reagentes.

-Frascos de reagente;

-Reservatdrios externos (Agua, detergente e Waste)

CARACTERIZA COMO PECAS E ESTAO COBERTADOS PELA GARANTIA OS
SEGUINTES ITENS:

-Todas as placas eletrdnicas do analisador;

-Todas as fontes de alimentagdo do analisador;

-Todo o circuito elétrico (cabeamento e conectores);

-Todos os motores elétricos;

-Bomba de Presséo;

-Bomba de vacuo;

-Todas as vélvulas solenoides;

-Todos os coolers;

-Médulos plantier;

-Todos os tipos de rolamentos, eixos, bragos e engrenagens; -Amortecedores.



