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APRESENTACAO DO PRODUTO

Nome do produto:
Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia

Modelo:
VIDA FIA GO

Fabricante:
Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd

Endereco:

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

Importado e distribuido por:

VIDA Biotecnologia Ltda

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Endereco:

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

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

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

MS: 80785070099



Capitulo 1 Introducao

1.1 Uso Pretendido

O Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia VIDA FIA GO é um analisador baseado na
deteccao de fluorescéncia emitida durante um imunoensaio com interagéo antigeno-anticorpo.
O Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia VIDA FIA GO oferece as vantagens de alta
precisdo, forte estabilidade e resultados rapidos. O Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia VIDA FIA GO deve ser usado apenas com testes de diagnéstico in vitro
fabricados pela VIDA Biotecnologia Ltda., conforme instru¢cdo de uso fornecida com os kits de
teste especificos utilizados. Nao € esperado que o analista de imunoensaio por fluorescéncia
forneca resultados precisos, mesmo que se afirme que produtos fabricados por outras

empresas sejam baseados na mesma tecnologia.
Para uso profissional e no ponto de atendimento.

Por favor, leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes da operacao.
1.2 Ambito de aplicacdo

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

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

1.3 Nome do Produto
® Nome do Produto: VIDA FIA GO Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia

1.4 Descricao do Software

1.4.1 Nome e Versao

Nome: FIA
Versao: V8.3

1.4.2 Ambiente de Instalacao e Operacao de Software.

O analisador VIDA FIA GO pode ser conectado a um computador independente ou a um
sistema de gerenciamento de laboratério. Os requisitos minimos de hardware e software
s&0 o0s seguintes.
e Requisitos minimos de hardware: processador Intel Pentium IV 1,0 GB, 1,0 GB de
memoria, 10 GB de espacgo no disco rigido.
¢ Requisitos minimos de software: Microsoft Windows XP or Windows 7.
Microsoft Excel 2007 ou versbées mais recentes.
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Capitulo 2 Componentes e Estrutura

2.1 Lista Padrao do Equipamento

Lista da Embalagem

No. Descricao Modelo Quantidade
1 A o Fuorescenon VIDA FIA GO 1
2 Cabo USB e adaptador BS-12W0502000G7 1
3 Cartéao ID de CQ / 1
4 Cassete padrdao do CQ / 1
5 Manual do Usuario / 1
6 Bateria de Litio CR2032 2
7 Scanner / Opcional
8 Impressora / Opcional

Ao receber a caixa, verifique o conteldo desta lista e verifique se nada esta faltando. O
scanner de cédigo de barras e a impressora sdo acessorios opcionais, disponiveis apenas
de acordo com requisitos especificos € ndo como acessorio padrao.
Nota: Se algumas pecas estiverem faltando ou danificadas, entre em contato com nossos
representantes de vendas locais.

2.2 Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia

A aparéncia externa do analisador e dos acessérios deve se basear no produto real.
2.2.1 Visao externa (Ref. Fig 1, Fig. 2)

LCD Touch
Screen

Porta
COM

Fig 1

teste

Botao da tela
inicial

Entrada da placa




Bateria interna
Porta do
cartao ID

Porta USB

Fig 2

2.2.2 Cabo USB ( Ref Fig3)

Fig 3

2.2.3 Cartao do CQ

O Cartdo CQ e o Cassete padrao do CQ séo fornecidos com o analisador para serem
utilizados no controle de qualidade. (Ref Fig 4, Fig 5)

s

Figd Fig 5



Capitulo 3 Parametros e Condicoes

3.1 Lista de Acessorios

3.1.1 Verifique antes de abrir a caixa:

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

3.1.2 Verifique depois de abrir a caixa:

(D Abra a caixa com cuidado, verifique o contetido de acordo com a 2.1 Lista Padrao do
Equipamento para garantir que esta completo.

2@ Examine o adaptador de energia do analisador para verificar se estd em boas

condigbes. Se algum defeito for encontrado, entre em contato com o fabricante ou o
distribuidor local.

Nota-1: Guarde a caixa original e os materiais de embalagem do analisador para qualquer
finalidade futura de remessa / referéncia.

Nota-2: A VIDA Biotecnologia Ltda se esfor¢a para fornecer o tipo certo de plugue adequado
para cada pais. No entanto, em alguns casos, isso pode ndo ser possivel. E recomendado o
uso do tipo certo de adaptador para conectar a energia nesses casos.

3.2 Especificacoes Técnicas

e Principio Imunoensaio Fluorescente
e Formato do Teste Cassette
e Medigcao Quantitativa e Qualitativa
e Tempo de leitura < 10 segundos
e Tempo de Teste Ref: Verificar por analito
e Amostra Ref: Verificar a instrucao de uso do teste
e Fonte de Energia 2*3400 mAh
e Dimensdes 220 mm (Comp) x 100 mm (larg) x 75 mm (Alt)
e Peso < 1.5kg
e Sistema Operacional Compativel com Windows
e Fonte de Luz LED
e Memoria 50000
Espectro de excitacao: Comprimento de onda médio A0 =
e Espectro 365nm
Espectro de recepg¢ao: Comprimento de onda médio A1 =
610nm
e Portas RS232, USB




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

O Equipamento deve ser transportado em sua embalagem
original; A caixa de armazenagem/transporte nao pode ficar
exposta aos raios diretos do sol; Evitar locais umidos e

e Condicoes de
Armazenamento

e (Condicoes de

Transporte principalmente incidéncia de chuva direta; Os cuidados no

transporte devem seguir as diretrizes para MATERIAL
FRAGIL; Nao inverter o lado de cima da caixa de
transporte; Nao transportar junto a substancias téxicas ou
corrosivas.

e Condigoes de Operagao | 4-30 C

¢ Repetibilidade CV<10%

e Estabilidade CV<10%

3.3 Local de Instalacao

@® O analisador deve ser colocado em uma bancada estavel e nivelada e em um
ambiente interno livre de poeira, luz solar direta ou gases corrosivos. A bancada deve
poder suportar um peso de 1,5 kg.

@ Evite campo magnético forte e vibragéo na bancada que estiver o equipamento.

® O analisador deve ser colocado em um local bem ventilado. Deve haver pelo menos
10 cm de espaco ao redor do analisador para garantir 0 espago necessario para operagao
€ manutengao.

3.4 Condicoes de Uso

® Temperatura: 4~30 °C;

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

3.5 Requisitos de tensao da fonte de alimentacao

A fonte de alimentacdo do analisador é 2 * 3400 mAh DC. Evite curto-circuito e choque
elétrico durante o uso.



Capitulo 4 Instalacao do Analisador

Por favor, use o analisador nas condi¢des adequadas mencionadas em 3.4 Condicoées de
Uso.

® Carregando o Analisador

O analisador VIDA FIA GO deve ser conectado ao computador com o cabo USB para
carregar, e a energia sera exibida no canto superior direito da tela.

Nota: Antes de ligar o analisador, as baterias devem estar totalmente carregadas e o
tempo de carregamento deve ser de 3 a 8 horas. Mantenha a energia restante e carregue-
a a tempo. Cuidado para ndo sobrecarregar ou descarregar, caso contrario, as baterias
serdo danificadas e o analisador ndo funcionara corretamente.

® Ligando o Analisador

Clique no botéao Inicio para ligar o analisador e entre na tela de inicializacao. (Ref Fig 6)

Fig 6

® Desligando o analisador
Pressione o bot&o Inicio até desligar o analisador.



Capitulo 5 Instrucoes de Uso

O Analisador de Imagem por Fluorescéncia VIDA FIA GO pode ser operado por comandos na
tela de toque ou por teclas abaixo da tela.
Geralmente, as operagdes do analisador com configuracdes padrao de fabrica sdo as seguintes.

Definir Informacoes

l

Ajuste instrumento

l

Testar

5.1 Instrucoes de operacao do “touch screen”

Pressione o botédo Inicio para ligar o analisador, o analisador inicializard e fard o autoteste
conforme a Fig 7.

Fig 7

Apés a inicializagdo, Ready Screen seré exibido como na Fig 8. O resultado do autoteste
do analisador sera exibido. Se aprovado, clique na area em branco para entrar na interface
principal como Fig 9.

Nota: se o autoteste falhar, ele também poderd entrar na tela principal clicando na area em

branco. Mas é recomendavel entrar em contato com o fabricante ou o distribuidor local
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Fig 8 Fig 9

Tela principal de operagdo do analisador. Aqui vocé pode escolher o teste rapido
(Incubacao externa), teste padrdo (Incubacado interna do analisador), configuracbes e
histérico.

5.1.1 Outras operacoes

Depois de comecar a operar o analisador, existem dois tipos de operagdes:

A. OperacOes auxiliares: sdo as operagdes que verificam o controle de qualidade e / ou
outras informagdes sobre o sistema e o analisador, como histoérico.

B. Operagdes principais: sao as operac¢oes usadas para executar os testes.

A Secao 5.1.2 fornece informacdes sobre operacdes auxiliares, enquanto as se¢des 5.1.3
5.1.4 fornecem informagdes sobre operagdes principais.

5.1.2 Ajuste
Clique “SETTINGS” para entrar na tela Fig 10

FIATEST GO Analyzer

@ FUNCTIONS

TEST ITEMS

@ ABOUT

Fig 10
10



® Funcoes

Pressione “FUNCTIONS” e entre na tela. (Ref Fig 11)

As funcgdes do codigo de barras incorporado e da impressdo automatica podem ser
escolhidas, se necessario. O relégio e a data também podem ser alterados na interface. As
informagdes do operador podem ser adicionadas nesta interface. Se o analisador estiver
se conectando a uma impressora externa, recomenda-se que a Impressao automatica seja
colocada na posicao “Ligado” tocando na area de ligado / desligado.

FIATEST GO Analyzer

Fig 11
Clique “The clock set”/ “The date set”, preencha as informagdes de reldgio / data na tela

das Fig 12, Fig 13.

FIATEST GO Analyzer

Fig 12 Fig 13
O procedimento de adicao de operador:
Clique “SET” para entrar na tela Fig 14, operador pode ser editado ou deletado.
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FIATEST GO Analyzer

No. Opesior [ol/o

FIATEST GOAnalyzer ®D 50 % FIATEST GO Analyzer BDao «
Mo.  Operator 11
Input operator Input operator 1 abe
2 bed

Marne Warme
Mame abe 3 kp

Ll LL L L) o | L LT -

[a]o]cfafefr] (o Jofcfalc]r)

DOnnnnm Donnnn

(mlolololal:] (m]ofofela])

(s lelulv]w]x] Snanann =

BaA0KNE BaA0KE

ré DELETE | ADD | MODIFY RE‘T?R
Fig 15

Clique no operador que precisa ser excluido ou modificado e a cor sera alterada para azul.

Clique “DELETE”, o operador selecionado sera apagado, clique “MODIFY” para acessar a

tela Fig 15.

Clique “RETURN’ para voltar a tela anterior.

® ltens de Teste

Pressione “TEST ITEMS” para mudar de tela Fig 16.

Insira os cartdes de identificacdo na entrada de cartdes, um por um, e os itens de teste

serao alimentados automaticamente, o item selecionado sera exibido em cinza.
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FIATEST GO

Fig 16

Clique BI3W ou LI3M para fazer um teste rapido ou padrao diretamente, se a curva padrao

~ . g ~ ~ . . "t
no cartao de identificagdo néo for carregada no analisador, clique I

Bl para carregar.
® Controle de Qualidade
O analisador garante a qualidade e a confiabilidade dos resultados da andlise somente nas
condigdes corretas. O analisador precisa de calibragao periédica da qualidade. Execute os
procedimentos a seguir periodicamente para garantir o desempenho correto do analisador.
Pressione “QUALITY CONTROL". (Ref Fig 17)

P

FIATEST GO/

Fig 17
Insira o cartdo de identificacdo CQ na entrada do cartdo, para sua identificagéo e insira o
cassete padrdao CQ na entrada de teste.

Pressione “QC”. A tela de teste de controle de qualidade sera exibida como Fig18 e Fig 19.

13



Fig 18 Fig 19
Se o analisador funcionar corretamente apdés a conclusdo do teste de controle de
qualidade, a tela mostrara “Passed”. (Ref Fig 20) Do contrario, exibira “Failed”. (Fig 21)

FIATEST GO Analyzer

Fig 20 Fig 21
Se mostrar “Passed”, vocé pode continuar se “Failed” ou “QC Testing, Please wait...” nao
realize o teste e entre em contato com o fabricante ou o seu agente local.
Nota: Recomenda-se que o teste de CQ seja realizado a cada trés meses nas
circunstancias normais.
® Sobre
Ao tocar “ABOUT”, vocé pode obter a seguinte tela (Ref Fig 22). Essa tela fornece as
informacdes sobre o modelo, software, cddigo de série, versdo GPRS e numero do SIM.
Isso também Ihe dara a opgao de executar “FACTORY RESET".
AVISO: Nao toque em Redefinicdo de fabrica, a menos que tenha algum problema com o
analisador. Tocar em Redefinicdo de fabrica levard a perda de todas as informacoes
armazenadas, como os testes e valores realizados. O procedimento de redefinicao de
fabrica é explicado aqui para uso em situagdes extremamente raras, em que a redefinicao
de fabrica é realmente necessaria. Salve seus dados antes de tocar em redefinicdo de
fabrica.

14



FIATEST GO Analyzer

SWversion: v8.3.817-05.1.101
SN Code: 7037£6360100006b

W
D > D
FACIRY | CALIBRATION | RETURN

Fig 22
i. Redefinir configuracoes de Fabrica
Limpa-se todos os dados e restaura as configuracdes de fabrica tocando em “FACTORY
RESET”, Fig 23. O analisador sera reiniciado automaticamente apds a redefini¢ao.

FIATEST GO Analyzer

Tips: Recovery model

All data will be cleared.
After recovery, analyzer restart
Press [FACTORY] key to resume
Press [BACK] key to quit

W
O S =)
FACeRY | CALIBRATION | RETURN|

Fig 23
ii. Calibracao
Toque em “CALIBRATION". Aparecera a seguinte tela. (Ref Fig 24)

15



FIATEST GO

Fig 24
Esta fungcdo € para técnicos profissionais depurarem o analisador em caso de mau
funcionamento.
AVISO: Nao toque em Calibracdo sem consultar a equipe de servico. Esta fungcédo é
apenas para assisténcia técnica ou reparo ap6s qualquer mau funcionamento do
analisador.

5.1.3 Teste modo Rapido

Nesse modo, a incubagdo do cassete de teste € feita fora do analisador. Esse modo
também pode ser chamado de Modo de lote, pois varios testes podem ser feitos em um
lote, sem esperar o término da incubagdo de um teste apdés o outro. Este modo é
adequado quando mais de um teste deve ser realizado, pois o tempo de incubacao
também pode ser utilizado para outro teste.

Passo 1: Ligue o interruptor para iniciar o analisador.

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

Passo 3: Toque em “QUICK TEST” ou pressione o botdo home para mudar para a tela de
teste. (Ref Fig 25)

FIATEST GO Analyzer =

Testing information

Testtem  PCT (02)
Lot Mo, FPCTE110001

Sample information

Sample ID

Samp.type  WB/SP

patient information

Operator

Name




Passo 4: Insira o ID da amostra e as informagdes do paciente na tela.

Toque no espago ao lado de ID da amostra, digite 0 nimero e pressione E para salvar. (Ref Fig
26, Fig 27)

FIATEST GO Analyzer

FIATEST GO Analyzer

please enter the D
Mame

Sample ID 20190001

I |
I

T
Fig 26 Fig 27

Passo 5: Preencha as informagdes do paciente, como operador, nome, idade e sexo.

Toque na area ao lado do operador, a tela aparecera como na Fig 28. Selecione o

operador. A alimentagéo das informacgdes € explicada na Fig 15 na se¢éao 5.1.1.

FIATEST GO Analyzer

FIATEST GO Analyzer

Testing information

Testing information

Testltem  PCT (02) Testtem  PCT (02)
Lot No FPCTE110001 Lot No FPCTE110001

Sample information Sample information

Sample ID 20190001 Sample 10 20190001

Sar

Operat

MName

. Male .Fu:-rn.;ln? Sex m .Fi:r'r'u:;ls-

A
RETURN RETURN
Fig 28

Digite ou digitalize o nome e a idade do paciente, selecione o sexo. (Ref Fig 29)
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FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer

patient information Testing information

Name | Anna ] Testitern  PCT (02)
Lot Mo FPCTE110001
Age

Sample D 20190002

Samp.type WEISIP
o)™
C e
oEpon |

g i

%

QUICK TEST RETURN
Fig 29
Nota: O teste também pode ser realizado sem a ID da amostra. Portanto, em casos de
emergéncia, se nao houver tempo para atribuir a ID da amostra, essa etapa podera ser
omitida. No entanto, como parte das boas praticas de laboratério, é altamente
recomendavel atribuir ID da amostra.
Passo 6: Retire a placa teste e adicione a amostra (e tampao, se necessario) a placa teste de
acordo com a instrugdo de uso e coloque a placa teste numa superficie limpa e plana ao lado do
analisador durante o tempo de incubag&o mencionado na instru¢éo de uso.
Passo 7: Insira a placa teste (ap6s a incubagao) na entrada da placa teste e clique em
“Quick TEST” ou pressione o bot&o Inicio. (Ref Fig 30)
O processo: Teste de codigo de barras -> teste -> recebimento de dados -> resultado.

FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer . FIATEST GO Analyzer
Testing information Testing information Testing information
Testltem  PCT (02) Testitem  PCT (02) Testitem  PCT (02)
Lot No FPCTE110001 Lot No. FPCTE110001 Lot No. FPCTE110001
Sample ID 20190003 Sample ID 20190003 Sample ID 20190003
Samptype  WB/SP Samp.type WB/S/P Samptype WB/SP

patient information

patient information

patient information

gxp
25
testing... recening

Y =)

QUICK TEST RETURN
Fig 30
Passo 8: Os resultados seréo exibidos apés o teste. (Ref Fig 31)

QUICK TEST RETURN

QUICK TEST RETURN
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FIATEST GOAnalyzer  moe «
Test Time 012172019 00:29:14

ple ID 20190003
FPCTE110001

gxp | Male | 25

PCT
>50.00 ng/ml
POS

RetRange 0.00-0.5

S|l | =
NEW |UPLOADy PRINT

Fig 31
Nota: O resultado do teste sera carregado no PC se o analisador estiver conectado ao PC
com o cabo USB.

5.1.4 Teste Padrao

Nesse modo, a incubacao da placa teste é feita dentro do analisador. Esse modo também
pode ser chamado de Modo de teste unico (semelhante ao modo Walkaway), porque, uma
vez que 0 novo teste é selecionado para ser executado aqui e a placa teste é carregada
apds a adicdo da amostra (e, se necessario, a adicao de tampao) na entrada da placa
teste, nada mais precisa ser feito. O usuario pode se afastar do analisador e executar
outras tarefas. Os resultados estardo disponiveis automaticamente no final do periodo de
incubagéo, quando o analisador ler os resultados.

Passo 1: Ligue o interruptor para iniciar o analisador.

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

Passo 3: Toque “STANDARD TEST"” para entrar na tela de teste.

Passo 4: Selecione o operador com 0 mesmo método que o modo de teste rapido.

Passo 5: Insira o ID da amostra e as informagdes do paciente na tela com o mesmo
método do Modo de teste rapido.

Nota: O teste também pode ser realizado sem a ID da amostra. Portanto, em casos de
emergéncia, se nao houver tempo para atribuir a ID da amostra, essa etapa podera ser
omitida. No entanto, como parte das boas praticas de laboratério, € altamente
recomendavel atribuir ID da amostra.

Passo 6: Realize o teste de acordo com a instrugaoo de uso do produto.

Passo 7: Insira a placa teste na entrada da placa teste imediatamente apds a adicdo da
amostra (e a adicdo do tampao, se necessério) e clique em “STANDARD TEST". O
analisador comecara a contagem regressiva para incubacdo. Aguarde o tempo de
incubagao pré-determinado para cada teste. (Ref Fig 32)
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FIATEST GO Analyzer FIATEST GOAnalyzer

Testing information Testing information

Testtem  PCT (02) Testltem  PCT (02)
Lot No FPCTE110001 Lot No. FPCTE110001
Sample ID 20190002 Sample ID 20190002
Samp.type WEB/SIP Samp.type  WB/SP

patient information

patient information
Sex .Fu:-rn.;ln? Sex m 8

Y, =)

D
STANDARD TEST RETURN

STANDARD TEST RETURN

Fig 32
Passo 8: Os resultados serdo exibidos quando o teste for concluido. (Ref Fig 31)

5.1.5 Historico

Toque “HISTORY” para mudar para a tela abaixo. (Ref Fig 33)

FIATEST GO Analyzer

MANAGEMENT

RETURN

Fig 33
® Revisao do Histoérico
Pressione “HISTORY REVIEW” para mudar para a tela abaixo. Vocé pode revisar todos os
dados histéricos. (Ref Fig 34)



Record ID 00710
Test Time 0172172019 00:29:14

Sample ID 20190003
Lot Mo FPCTE110001
gxp | Male | p.-]

Walue »80.00 ngfml

Samp.type WB/SP

Operator  jkp

RS POS.

> | =
NEXT PRINT | MENUS

Fig 34

PREVIOUS

As principais informagdes e resultados de cada teste serédo exibidos na tela.

1.
2.

© N Ok

9

ID do registro: 0 numero de série sera atribuido automaticamente apés cada teste.

ID da amostra: o identificador exclusivo da amostra (nimero do cédigo de barras /
informagdes do paciente)

N2 do lote: as informagdes do lote da fita de teste

Item: Teste (Analito)

Hora do teste: registro de data e hora registrado no sistema para o teste.
Valor: valores obtidos como resultado de testes

Tipo de amostra: O tipo de amostra

Operador: Informagdes do operador

RS: Resultado

Toque em “PREVIOUS” ou “NEXT” para rever o histérico.
Toque em “PRINT” para imprimir os resultados.

Toque em “MENUS” para retornar a tela principal.

® Gerenciamento do Histérico

Toque “MANAGEMENT” para mudar a tela. (Ref Fig 35) Vocé pode fazer upload ou limpar
o histérico. A tela mostra estatisticas para todos os registros de teste.

FIATEST GO Analyzer B0 83

00093 records saved

please select the operation
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Toque “CLEAR” para apagar o registro. (Ref Fig 36)

FIATEST GOAnalyzer  moes «

Tips: clear all the records.

Press [upload] key to resume

Press [return] key to quit

- i
UPLOAD CLEAR RETURN
Fig 36

5.2 Operacoes do software para PC

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

Opere o analisador a partir do computador, sem a ajuda da tela de toque. Os dados
serdo automaticamente enviados para o PC ap6s cada teste e os resultados serao
exibidos na sec¢ao Registro local.

Mantenha um registro de todos os resultados e faga backup dos registros.

Insira informagdes relevantes sobre um teste, como nome do paciente, nome do técnico,
nome do instituto etc. e imprima um relatério com uma impressora externa com todos o0s
detalhes necessarios.

5.2.2 Operando o analisador através de um computador.

Nota Especial: O analisador foi programado para funcionar com sistemas baseados no

Windows. Se um instituto usar outro sistema, como Linux ou MacOs, o software podera

nao funcionar.

1. Antes da primeira utilizacao, é importante instalar o programa para executar. Instale o
programa através do software fornecido por email. O programa funciona melhor
quando instalado em “C:\.”

L
Lembre-se sempre de obter o icone de atalho na area de trabalho e opere através
do icone de atalho na area de trabalho para obter o desempenho ideal.

2. Conecte o analisador e o computador através do cabo fornecido e da porta USB (a
porta COM é para conexao com o sistema de laboratério ou uma impressora) e ligue o
interruptor.

td
3. Clique duas vezes no icone na tela da &rea de trabalho para abrir a pagina inicial
do software (Ref Fig 37)
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Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu, Sample 1D Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
| Pre Page Next Page | Delete ‘ | Clear ‘ ‘ Scan ‘ ‘ Print ‘
I:l [1Page | Goto |

< Ready ) | cap num scRL i

Fig 37
Nota: Se o analisador nao estiver conectado ao PC, ele solicitara “Verifique se o USB esta
conectado” na parte inferior esquerda. Se o analisador estiver conectado ao PC, ele
mostrara “Ready” no botdo a esquerda.

Funcoes da guia Registro local.

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

® “Pagina anterior / pagina seguinte: Clique nas guias para mostrar as informagdes
nas paginas anteriores ou préximas.

® ‘“Delete”: Selecione os itens a serem excluidos e clique em “Delete”, vocé pode
receber um prompt como na Fig 38 para confirmar. Clique “OK” para apagar

FIA Analyzer o |[®][=

Local Record | Analyzer Record  About

Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Caoncentration Result Operator
v 1 1808020080 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS.
v 2 1808020079 pcT PCT18040001 serum/Plasma 8/2/2018 11:20:05 146 POS.
3 1808020078 pCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 POS.

Make sure to Delete the record 22
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® “Clear”: Clique “Clear” para limpar todos os registros do sistema. (Ref Fig 39). Vocé
recebera uma solicitagdo para confirmar a operagdo. Depois de clicar “OK”, todos os
dados serdo apagados.

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

FIA Analyzer = |[®][=

Local Record | Analyzer Record  About

Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
g 1 1808020080 PCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:18 7.53 POS.
v 2 1808020073 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:05 146 POS.
3 1808020078 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 POS.

Make sure to delete all records?

D! Cancel

| Pre Page Next Page

— . R

1 /1Page | Goto |

Fig 39
® “Scan”: O comando Scan executaria as mesmas fungdes que pressionar a tecla Teste
ou tocar em novo teste no analisador. Coloque o cassete de teste, apos a adigdo da
amostra (e a adi¢cao do buffer, se 0 método exigir) no slot do cartao de teste e clique
duas vezes no comando “Scan”. (mesma funcdao do modo Quick Test no analisador), o
resultado do teste aparecera na guia Registros locais. (Ref Fig 40)

FIA Analyzer |[=nER ==
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
1508020081 PCT PCTI8040001  Serum/Flasma 8/ 2/2018 11:22:00 481 FOS.
2 1808020080 pCT PCTI8040001  Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:18 7.53 POS.
3 1808020079 pCT PCTi8040001  Serum/Plasma 3/ 2/2018 11:20:05 1.46 POS.
4 1808020075 PCT PCT18040001  Serum/Plasma 3/ 2/2018 11:19:53 0.53 POS.
| Pre Page Next Page Delete ‘ Clear | Scan ‘ Print |
1 f1Page | Goto |
|LCAR NUM_SCRL i

Fig 40
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® “Print”: Seleciona os itens a imprimir, ao pressionar Print, a tela apareceria como
mostrado na Fig 41. As informacdes sobre o instituto e o paciente precisam ser
preenchidas.

FIA Analyzer = [@=
Local Record | Analyzer Record  About
Series N Lon Dacl L. ESE E o e

~

1
2

v 3 Institute =[]
il

Name: SampleD | 1808020079 &r. No.

Age Gender B BedNo.

Sample ~ | Department < | .. | Physidan - |

Observation

Technican B
Test Time Print Time:
Verihed by o

‘ Save ‘ Print. ‘ Cancel ‘

Fig 41

Existem varios comandos que se parecem | | natela de comando de impressao.

Eles sdo usados para preencher as informagdes necessarias. Ao clicar no comando

|, vocé pode ver um novo pop-up, no qual vocé precisa alimentar as informagdes
necessarias, como nome do instituto, nome do técnico, médico responsavel etc.. Clique em
“‘New Item” para adicionar esta informacdo. Se vocé ja forneceu essas informacdes e
precisa altera-las, selecione o item a ser alterado e clique em “Change Item” para alterar o
item a ser alterado. Feche a janela de preenchimento de informagdes e clique no menu
suspenso. Vocé pode ver as informagdes fornecidas aqui. Selecione as informagdes
corretas a serem impressas. Por favor, verifique todas as informac¢des que vocé precisa
imprimir na janela. Se todas as informagdes estiverem corretas, cligue em “Print”. Uma
prévia do relatério serd mostrada como na Fig 42. A janela de visualizacdo pode ser
ampliada clicando no “Zoom In” ou “Zoom Out”.
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| Pin. | | Zoomln | | cose |

hospitald

Fig 42

Funcoes da interface de registro do analisador:

® “Conditional Search”: De acordo com as opgbes especificas, os itens
correspondentes podem ser mostrados pela fun¢ao de pesquisa.

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

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

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

5.2.3 Desligando o software:

Clique no icone ﬁ no canto direito da janela para fechar o software.
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Capitulo 6 Manutencao Diaria e Limpeza

6.1 Manutencao

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

Desligue o interruptor antes de limpar! Verifique se o cabo de alimentagéo esta
desconectado para evitar o risco de curto-circuito e choque elétrico!

6.2 Plano de Manutencao

Item de Manutencao Semanal Trimestral Quando necessario
Tirar poeira X
Calibragéao do CQ X

Substituir papel da
impressora

Quando o papel acabar

6.3 Precaucoes

Vi.

Nao coloque o analisador em uma posigao dificil de operar ou inconveniente de
desconectar.

N&o insira nada no slot da fita de teste, exceto a fita de teste fornecida pelo fabricante.
Trate as amostras testadas como potencialmente infectantes e use luvas de protecéao
e outras medidas de protecao e evite o contato da pele com a porta de carregamento
de amostras da cassete de teste.

Descarte os cassetes usados de acordo com os “Regulamentos para Gerenciamento
de Residuos Médicos” em conformidade com os regulamentos locais em vigor para
evitar riscos biolégicos.

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

Descricao dos procedimentos de armazenamento e recuperacdao de dados: O
analisador pode salvar as curvas de calibracdo relacionadas a projetos e lotes
fornecidos pelo fabricante e registros de testes pelos usuarios. O analisador salvara
automaticamente as curvas de calibragdo importadas dos cartdes de identificacdo. O
analisador pode salvar até 50 projetos e cada projeto possui 3 lotes de dados de
calibracdo. Os resultados do teste serdo salvos no analisador automaticamente na
forma de registros durante o uso normal. O analisador pode salvar até 50000 registros.
Os dados armazenados podem ser restaurados automaticamente apo6s falta de
energia. Os dados serdo apagados quando os usuarios selecionarem "RESET" para
retornar as configuragdes de fabrica.
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Capitulo 7 Servico, Reparo e Descarte

O VIDA FIA GO nao requer Manutencao especial, exceto para manté-lo limpo e substituir o
papel de impressdo quando necessario. Se for necessario fazer manutencao, entre em
contato com o distribuidor local.

As partes internas do VIDA FIA GO, incluindo placas de circuito, médulos de deteccao
Optica, display, impressora e modulo de leitura de codigo de barras unidimensional, s6
podem ser fornecidos pelo fabricante. Esses itens ndo devem ser adquiridos por terceiros,
mesmo que eles alegem fornecer a mesma fungcdo. Quando ocorrerem problemas
relacionados ao analisador ou ao software do PC, entre em contato com o distribuidor
local. Fornecemos suporte técnico para os usudrios executarem a solugao de problemas.
Se o analisador precisar ser enviado de volta ao fabricante, entre em contato com o
distribuidor local e / ou a VIDA Biotecnologia Ltda. Normalmente, leva cerca de uma
semana para corrigir os problemas. Se nao for possivel repara-lo dentro do periodo do
Garantia, o substituiremos por um novo. Se, por qualquer motivo, o0 analisador precisar ser
descartado, siga os procedimentos e regras de descarte para analisadores elétricos de
classe B.

Fornecemos suporte técnico e manutencao de software, incluindo Manutencao funcional,
Manutencao corretiva, corregbes ou atualizagdo de software. Somos responsaveis e
prestamos servicos apenas quando o0 analisador € usado adequadamente, em
conformidade com as instru¢des do fabricante, caso contrario, quaisquer danos incorridos
nao serao cobertos.
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Capitulo 8 Informacoes do Fabricante

Nome: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd

Endereco: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development

Area, Hangzhou-310018, P.R. China
Tel: +86-571-56267890

Fax: +86-571-56267856

Web: www.alltests.com.cn

Email: info@alltests.com.cn

indice dos Simbolos

”I" Instrugdes de uso V 1 kit de teste
uE 1

Apenas para uso

ArC
jﬂr Armazenar entre -10-40 N® do Catalogo
e DC

Fabricante c E Selo CE

IVD diagnéstico in vitro
Representante
| EC | ReP] autorizado

Manter seco

B

~M&  [Manter longe da luz

A Proteger do calor e
,.4\ fontes radioativas

Cuidado

Fragil, manuseie com —0
’ solar
! cuidado ‘él'\

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

e #550, Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area

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

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

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

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

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as
condi¢des abaixo descritas:

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

- Nao permitir o uso indevido bem como o0 mau uso dos materiais ou equipamentos em questao;

- Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso, bem como cuidados de limpeza e
conservagao descrita nas Instru¢des de Uso.

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

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

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

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

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

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

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

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

Comprador

Modelo

Numero de Série

Data da compra

Endereco

NuUmero de telefone

Enderec¢o de E-Malil




