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Capitulo 1 Introducao

1.1 Uso Pretendido

O Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia € um analisador que se baseia na deteccdo da
fluorescéncia emitida durante um imunoensaio com interagdo antigeno-anticorpo. O analisador é
concebido para fornecer resultados de testes quantitativos ou qualitativos através do exame de
amostras humanas com unidades de teste de diagndstico in vitro especificas, incluindo Marcadores de
Inflamagéo, Marcadores tumorais, Nefrologia, Diabetes, Marcadores cardiacos, Coagulagao,
Endocrinologia, Autoimunidade, Doencas Infecciosas e etc. O Analisador de Imunoensaio de
Fluorescéncia oferece as vantagens de alta precisdo, forte estabilidade e resultados rapidos. O
Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia s6 deve ser utilizado com testes de diagnostico in vitro
fabricados pela Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd., conforme o folheto informativo fornecido com kits
de teste especificos.

Para uso profissional e em Pontos De Atendimento.

Por favor, leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes da sua operacao.

1.2 Escopo de Aplicagao

O Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia funciona com certos reagentes fluorescentes. E para
uso em diagnéstico in vitro apenas por profissionais de laboratério. Pode ser usado em laboratérios
centrais de instituicbes meédicas, ambulatérios ou departamentos de emergéncia, departamentos
clinicos ou servigos médicos (como centros de saude comunitarios), ou centro médico, etc. Também
pode ser usado em laboratérios de pesquisa.

1.3 Nome do produto
o Nome do Produto: Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia
1.4 Descrigao do software

1.4.1 Nome e Versao

Nome: FIA
Versao: V8.3
1.4.2 Instalagao de software e ambiente de operacao

O Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia pode ser conectado a um computador independente
ou Sistema de Gerenciamento de Laboratério. Os requisitos minimos de hardware e software sédo os
seguintes.

¢ Requisitos minimos de hardware: Processador Intel Pentium IV 1.0 GB, 1.0 GB de memdria, 10
GB de espago no disco rigido

¢ Requisitos minimos de Software:
Microsoft Windows XP ou Windows 7 ou versdes mais recentes
Microsoft Excel 2007 ou versdes mais novas.



Capitulo 2 Componentes e Estrutura

2.1 Lista de Equipamentos Padrao

Lista de embalagem

No. Descricao Modelo Quantidade
1 Analisador de ImlAJno.ensaio de AFR-ACO300/300S 1
Fluorescéncia
2 Cabo e adaptador USB BS-12wW0502000G7 1
3 Cartao de ID de QC / 1
4 Cassete Padrao QC / 1
5 Manual do usuario / 1
. . 1546-CT-
6 Bateria de litio 1P1S18650-AB 2
7 Scanner / Opcional
8 Impressora / Opcional

Ao receber a caixa, verifique o conteldo desta lista e certifique-se de que nao falta nada. O scanner de
coédigo de barras e a impressora sdo acessorios opcionais, que estdo disponiveis apenas para
requisitos especificos e ndo como acessorios padrao.

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

2.2 Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia

A aparéncia externa do analisador e acessérios deve ser baseada no produto real.
2.2.1 Vista externa (Ref. Fig. 1, Fig. 2)

Tela de
toque LCD
Botdo Home
Porta
COM

Slot de teste do
cassete

Fig. 1



Bateria embutida
Porta do

Cartao Porta

uSB

Fig. 2
2.2.2 Cabo USB (Ref. Fig. 3)

Fig. 3

2.2.3 Cartao QC

O cartdo de ID do QC e o Cassete Padrao do QC fornecidos com o analisador devem ser usados para o
controle de qualidade do analisador. (Ref. Fig. 4, Fig. 5)

Fig. 4 | Fig. 5
2.2.4 scanner Bluetooth

Scanner fornecido com o analisador mostrado na Fig 6.

Fig 6



Capitulo 3 Parametros e Condicoes

3.1 Lista de verificagao ao abrir a caixa

3.1.1 Verifique antes de abrir a caixa:

Antes de abrir a caixa, verifique se a embalagem estda em boas condigdes 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 2.1 Lista de Equipamentos Padrao
para garantir que esteja completo.
@ Examine o adaptador de energia do analisador para ver se esta em boas condigbes. Se qualquer

defeito for encontrado, por favor entre em contato com o fabricante ou distribuidor local.

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

proposito de referéncia.

Nota 2: O fabricante se esforga para fornecer o tipo certo de plugue de alimentacdoadequado para cada
pais. No entanto, em alguns casos, pode nao ser possivel. O uso do tipo certo de adaptador para

conectar a energia é recomendado em tais casos.

3.2 Especificagao Técnica

e Principio Imunoensaio de fluorescéncia

e Formatos de teste Cassete

e Medicdo Quantitativo, Qualitativo

e Tempo de leitura <10 segundos

e Tempo de Teste Ref.: Analitos

e Espécime Ref.: Folheto Informativo

e Fonte de energia 2*3400 mAh

e Dimensodes 220 mm (comprimento) x 100 mm (largura) x 75 mm (altura)

e Peso < 1.5kg

e OS Programa proprietario compativel com Windows

o Fon_te d~e luz de LED

excitagao

e Memoria 4000
Espectro de excitagdo: Comprimento de onda médio AO =
365nm

e Espectro

Espectro de recepc¢ao: Comprimento de onda médio A1
610nm

Portas de conexao

RS232, USB,

-10-40 °C, umidade relativa: 20% a 90%, pressao atmosférica:

e Condicoes de | 86 a 106 kPa; e em um ambiente ventilado isento de gases

armazenamento corrosivos. Devem ser tomadas medidas para evitar umidade
e evitar impactos e vibragdes severas durante o transporte.

o Condigc:>es de 4-30°C
operagao

¢ Repetibilidade CV=10%

o Estabilidade CV=10%

e Scanner Scanner Bluetooth
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3.3 Posicionamento

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

@ Nenhuma fonte de vibragéo forte e campos eletromagnéticos fortes ao redor.

@ O analisador deve ser colocado em um local bem ventilado. Deve haver pelo menos 10 cm de
espaco ao redor do analisador para garantir o espago necessario para operacdo e manutengao.

3.4 Requisito Ambiental

e Temperatura circundante: 4~30°C;

e Umidade relativa: 20% a 90% UR;

Evite campo magnético forte, vibragdao, choque, gas corrosivo, luz solar direta, alta umidade e
alta temperatura na area de trabalho, onde o analisador é colocado para operagao.

3.5 Requisitos de Tensao da Fonte de Alimentagao

A fonte de alimentagao do analisador € 23400 mAh CC. Evite curto-circuito e choque elétrico durante o
uso.



Capitulo 4 Instalacao do Analisador

Use o analisador nas condicdes adequadas mencionadas em 3.4 Requisitos Ambientais.
e Carga do Analisador
O Analisador deve ser conectado ao computador com cabo USB para carregamento e a energia sera
exibida no canto superior direito da tela.
e Ligar o analisador
Clique no botdo Home para ligar o analisador e entrar na interface de inicializagdo. (Ref. Fig. 7)
Nota: Remova a folha isolante no slot da bateria antes de iniciar.

Fig. 7

e Desligar o analisador
Pressione o botdo Home até desligar o analisador.



Capitulo 5 Instrucdes de uso

O Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia pode ser operado por comandos na tela sensivel ao
toque ou pelas teclas abaixo da tela.

Geralmente, as operagdes do analisador com as configuragdes padrao de fabrica sdo as seguintes.

Definir informacdées de verificacao

l

Configuragoes do instrumento

)

Comece o teste

5.1 Instrugoes de operagao para tela de toque

Pressione o botdo Home para ligar o Analisador, o analisador sera inicializado e fara o autoteste
conforme a Fig 8.

Fluorescence Inmunoassay Analyzer

Inicializando,

aguarde. ..

Fig. 8
Apo6s a inicializagao, a Tela Pronto seria exibida como na Fig 9. O resultado do autoteste do analisador
sera exibido. Se aprovado, clique na area em branco para entrar na interface principal conforme a
Fig.10.
Nota: se o autoteste falhar, ele também pode entrar na interface principal clicando na area em branco.
Porém, é recomendavel entrar em contato com o fabricante ou distribuidor local.



(T a4

MODO RAPIDO

©

Autoteste do analisador aprovado.

MODO PADRAO

DEFINIGOES

@ HISTORICO

Fig. 9 Fig. 10
Interface de operacgéao principal do analisador. Aqui vocé pode escolher o Modo Rapido (incubacao
externa), Modo Padrao (incubacéo interna do analisador), DEFINICOES e HISTORICO.
5.1.1 Operagoes Diferentes

Depois de comecar a operar o analisador, haveria dois tipos de operagdes

A. Operacgdes auxiliares: Sao as operacdes que verificam o Controle de Qualidade e / ou outras
informacdes sobre o sistema e o analisador, como histdrico.

B. Operacgbes principais: Estas sdo as operagodes, que sdo usadas para executar os testes.

A secao 5.1.2 fornece informacdes sobre as operagdes auxiliares, enquanto as secoes 5.1.3 e 5.1.4
fornecem informacgdes sobre a operacéao principal

5.1.2 Configuragao

Clique em “DEFINIGOES” para entrar na interface conforme Fig. 11

FUNGOES

ELEMENTOS DE ENSAIO

CONTROLO DA QUALIDADE

SOBRE

VOLTAR
Fig. 11



e Funcoées

Pressione “FUNGOES’ e entre na interface. (Ref. Fig. 12)

As fungdes de cadigo de barras integrado e impressao automatica podem ser escolhidas, se necessario.
O relégio e a data também podem ser alterados na interface. As informagbes do operador podem ser
adicionadas nesta interface. Se o analisador estiver se conectando a uma impressora externa ou a um

scanner Bluetooth, a impress&o automatica e o Bluetooth sdo recomendados para serem colocados na
posigéo “Ligado” tocando na area desligada / ligada.

Leitor interno de ‘E
codigo de barras
Impress&do Automatica m-/

Bluetooth

12 haras
Ajustar hara: 05:23:05 PM

Ajustar data: 2021/08/15

Operador
X | O
BT VOLTAR
Fig. 12

Configurag¢oes de conexao do scanner Bluetooth:
1) Configuragao de Bluetooth:

pes  “runce
Clique em “DEFINICOES” ‘FUNCOES”, e ligue a funcado “Bluetooth”, o icone BT a2l sera

exibido na parte inferior da interface, mostrado como Fig 12. Clique no icone BT para entrar na interface
de conexao Bluetooth, mostrado como Fig 13 .
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e
Ob:d:eee5:20:1e---128
I
14:c2: b7 3e:7fha---103
I
AR:3d:05:2c:87:54---115

Fig 13

2) Configuragao do scanner:

Remova o scanner e o manual do usuario da caixa, antes de usar o scanner, leia 0 manual do usuario
primeiro.

Nota: O manual do usuario tem versdes em inglés e chinés, escolha o formato correspondente para ler
de acordo com sua necessidade.

Etapa 1: etapa de emparelhamento Bluetooth (consulte o manual do usuario)

Escolha o Modo 2, pressione o botdo azul do scanner, faca a leitura dos trés cédigos de barras no
Modo 2 sucessivamente, a luz indicadora piscara em azul e verde alternadamente.

Etapa 2: Mudanga do modo de comunicagao (consulte o manual do usuario)

Digitalize o cédigo de barras do modo de configuragéo de entrada (A), escolha e digitalize o codigo de
barras do modo Bluetooth BLE (B) e, em seguida, digitalize o codigo de barras do modo de
configuragao de saida, o indicador piscara a luz azul.

3) Conexao

Certifique-se de que o Bluetooth do analisador esta ligado, mostrado na Fig 13, clique em
“ACTUALIZAR”, o bluetooth do scanner sera encontrado e entido o analisador e o scanner serdo
automaticamente emparelhados e conectados, conforme mostrado na Fig 14, um “bipe” sera ouvido e a
luz indicadora permanecera azul.

Apods a conexdo bem-sucedida, o scanner pode ser usado.

11



A
Ob:dD: e eh: 25 Te---112
ML
14:c2: b7 3e 7t Ea---137
IR
46:3d:05: 208754129

<

ANTERIOR

Nota:

1) Se o scanner nao for usado em cerca de cinco minutos, ele desligara automaticamente e dois “bipes”
serao ouvidos. O usuario pode pressionar o botdo azul e ele sera conectado novamente.

2) Use o cabo fornecido para carregar o scanner.

Configuragcoes de data e hora:

Clique em “Ajustar hora "/ " Ajustar data”, preencha a informacgao de reldgio / data na interface da Fig
15, Fig16

Haora

Minuto

Segundo

Fig. 15 Fig. 16
O procedimento de adicionar operador:
Clique em “Ajuste” para entrar na interface conforme Fig 17, o operador pode ser excluido, adicionado
e modificado.

12



Mao.  Operadar [oya

DELETAR | ADICIONAR | MODIFICAR

Fig. 17
Clique em " Adicionar ", digite 0 nome do operador, clique Lidpara completar a adi¢ao. (Ref. Fig. 18)

Fluorescence Inm

Mao.  Operadaor [1141

Entrada do operadar Entrada do operador 1 java

Maome Mome abc

OEEEEED
ol ]ofe ]
BEDnnnm
[ nfoJefo]a]-
SEEnnn
Sa80KN
(2] @ | @

OEEEEED
o] fa]e]
Bhnnnn
(oo oo fa ]
SnaBan
BE80KE
(2fov] @ | @

DELETAR | ADICIONAR | MODIFICAR

=
VOl

Fig. 18
Clique no operador que precisa ser excluido ou modificado e a cor mudara para azul. Clique em
“‘DELETAR” o operador selecionado sera excluido, cligue em “Modificar’” para entrar na interface
conforme Fig 18.
Clique em “VOLTAR” para retornar a tela anterior.
e Itens de teste
Pressione “Item de teste” para alternar a interface conforme Fig 19.
Insira os Cartdes de ldentificagao [ID] no slot de cartdo de identificagdo um por um e os itens de teste
serdo alimentados automaticamente, o item selecionado sera exibido na cor cinza.

13



(M tem

[CJ] ¢21)Flu AFlu B
[ATFFLUZ 18488617

[O] (22)B-HCG
[FEHC121808A1]

[O1 cz4)FOB
[FFOE21E820681]

[OO] cz4)FOB
[ATFFOEZ 1830868 1]

[O1 c2satH
[ATFLHZ1818AA1 1]

(O] 2siH
[FLH218286881]

[O] cz?»ige
[ATFIGEZ16858082]

[OO1 cz?igE
[FIGEZ21@56888 1AC0O]

[M] ¢28)Dengue IgG/Dengue Ight
IATFLENZ 1 G7EEE1]

[O] 28)0engue IgGiDengue Ighd
[FDENZ1860881AC0]

A

RAPIDO | PADRAO |iMPoRTAR| VOLTAR

Fig. 19

7
Clique em ou MM para fazer um teste rapido ou teste padrao diretamente; se a curva padrao no

Cartao de Identificagao [ID] nao for carregada para o analisador, clique para fazer upload.

e Controle de qualidade
O analisador garante a qualidade e confiabilidade dos resultados da analise somente nas condi¢des
certas. O analisador precisa de calibragao periddica de qualidade. Execute os procedimentos a seguir
periodicamente para garantir o desempenho correto do analisador. Pressione “CONTROLO DA
QUALIDADE". (Ref. Fig. 20)

[0F0 M/ N°dolote ftem ﬂ

Favar importar os itens!

Fig. 20
Insira o cartdo de ID de QC no slot de cartdo de ID e, em seguida, insira o cassete padrao de QC no slot
de teste.
Pressione a guia “QC”. A interface de teste de Controle de Qualidade sera exibida como na Fig. 21 e Fig.
22.

14



[F1 WS Nedolate ftem E
(W] o080 002 ac

Testando CQ, Aguarde...

Fig. 21 Fig. 22
Se o analisador funcionar corretamente apds a conclusdo do teste de controle de qualidade, a interface
exibira “passou”. (Ref Fig 23) Caso contrario, exibira “Falhou”. (Ref. Fig. 24)

(4@ 1007

ResultadoPASSOU | Resultado:Falhou |

Cligue na area em branco para retomar Clique na area e branco para retarar

Fig. 23 Fig. 24

Se mostrar “passou”, vocé pode fazer com que o teste continue, se “Falhou” ou “Testando CQ.
Aguarde” for exibido, ndo teste e entre em contato com o fabricante ou seu agente local.

Nota: Recomenda-se que o teste de CQ seja feito a cada 3 meses em circunstancias normais.
e Sobre

Ao tocar em “SOBRE”, vocé pode obter a seguinte tela (Ref. Fig. 25). Esta tela fornece informacoes
sobre o Modelo, Software, Codigo de Série, versao GPRS e numero SIM. Isso também Ihe dara a
opcao de realizar “RESETAR FATORES”

ADVERTENCIA: N3o toque em Resetar fatores, a menos que vocé tenha alguns problemas com o
analisador. Tocar em Resetar fatores levaria a perda de todas as informagdes armazenadas, como 0s
testes e valores realizados. O procedimento de Resetar fatores € explicado aqui para uso em
situagcbes extremamente raras, onde a Resetar fatores é genuinamente necessaria. Lembre-se de
salvar todos os seus dados antes de tocar em Resetar fatores.

15



Hyy versdn: 14073031
SWy Versdo: vB.3.955-u5.1.101
M® de Série: 7043eb4c0100000c

s
K

CALIBRACAO

Fig. 25
i. Redefinir para as configurag¢oes de fabrica
Vocé pode limpar todos os dados e restaurar as configuragdes de fabrica tocando em “RESETAR
FATORES”, conforme Fig 26. O analisador reiniciara automaticamente apos a redefinicao.

Tips: Restauragédo

Dados deletada.
Apds restauragio, Sisterna serd reinicial
Prassione [RESETAR] para retomar
Pressione [WOLTAR] para cancelar

G o)

CALTBRAGAO | VOLTAR
Fig. 26
ii. Calibragao
Toque em “CALIBRAGAOQ”. Vocé vera a interface a seguir. (Ref. Fig. 27)

16



Entre com a senhal

Ganho da
calibragéo: L @
CONFIGURADO|

ENTRADA FW ALTERAR SENHA VOLTAR

Fig. 27
Esta fungao é para técnicos profissionais depurarem o analisador em casos de mau funcionamento
ADVERTENCIA: N3o toque em Calibragdo e va para Calibracdo sem consultar a equipe de servico.
Esta funcao é apenas para manutencdo ou reparo apos qualquer mau funcionamento do analisador.
5.1.3 Modo Rapido

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

Passo 1: Ligue a chave liga / desliga para iniciar o analisador.

Passo 2: Insira o Cartao de Identificagéo [ID] do Analito (Deve Ser do Kit de Teste do qual os cassetes
de teste serdo usados. O uso de Cartao de Identidade (ID) de outro kit de teste pode levar a resultados
errados)

Passo 3: Toque em “Modo Rapido” ou pressione o botao Inicio para alternar para a interface de teste.
(Ref. Fig. 28)

5 do ensaio
ltern COWID-19 1gG (36D

M dolote  FNCEZ1030001

|0 da Arnostra 2108160008

Tipo de amost S/P

Operador

Sexo




Passo 4: Insira o Cartao de Identidade (ID) da Amostra e as informagdes do paciente na tela.
Digitalize a ID da amostra com um scanner ou toque no espa¢o ao lado da ID da amostra, digite o
ndmero e pressione “V” para salvar. (Ref. Fig. 29 Fig.30)

Paor favor, entre com a senha

YD 20210009

B E:ibir 0s caracteres

Lo o e ]
v ool

OEEEEED
ooBoon
oonnon
DEonon
e e e DEBDKS
EIKAKN =[a] o [ &

Fig. 29 Fig.30
Passo 5: Preencha as informacbes do paciente, como operador, nome do paciente, idade e sexo.
Toque na area ao lado do operador, a interface aparecera como Fig 31. Selecione o Operador. A
Alimentagao das Informagdes do Operador é explicada com a Fig 18 na segéo 5.1.1.

s do ensaio : do ensaio
ltern COVID-18 IgG (36) Itern COWID-19 IgG (36)
M do lote  FNCBZ1030001 M dolote  FNCBZ1030001
Infarmagdes da amostra Infarmacdes da amaostra
|0V da Amostra 2108160003 |0 da Amostra 2108160003
Tipo de DOperador Tipo de DOperador
I N I
Ciperade - Ciperade
Mome QK - Mome
Idade _ |dade
Sexo h ilo Bmining Sexo

MODO RAPIDO VOLTAR MODO RAPIDO VOLTAR

Fig. 31
Digite ou digitalize 0 nome e a idade do paciente e selecione o sexo. (Ref. Fig. 32)
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Info do Paciente

Fig. 32
Nota: O teste também pode ser realizado sem o Cartao de Identificacédo [ID] da amostra. Portanto, em
casos de emergéncia, se nao houver tempo para atribuir o Cartao de Identificagao [ID] da amostra, esta
etapa pode ser omitida. No entanto, como parte das boas praticas de laboratdrio, atribuir Cartédo de
Identificagao [ID] de amostra é altamente recomendado.
Passo 6: Retire o cassete de Teste e adicione a amostra (e tamp&o, se necessario) ao cassete de teste
de acordo com o folheto informativo e coloque o cassete de teste em uma superficie limpa e plana ao
lado do analisador pelo tempo de incubagdo mencionado na embalagem inserir.
Passo 7: Insira a Cassete de teste (Apds a incubagao) na ranhura e clique em “Modo Rapido” ou
pressione o botao Home. (Ref. Fig. 33)
O processo: Testando cédigo de barras -> Testando -> Recebendo dados -> Calculando os
resultados.

Informagdes do ensaio Informacdes do ensaio

ltemn COvID-19 IgG (36) ltem COWID-19 1gG (361 lterm COWID-19 Igs (36D

Mo dolote  FMCBE21030001 M7 dolote  FMNCE21030001 M dolote  FNCB21030001

|0 da Amostra 2108160005 |0 da Amostra 2108160009 1D da Amostra 2108160011

Tipo de amost S/P ‘ Tipo de armost S/P ‘ Tipo de amost S/P

Info do Paciente

Info do Paciente

Operador Operadar Operadar

Sexo

Sexn Sexo

&%

MODO RAPIDO MODO RAPIDO VOLTAR

Fig. 33
Passo 8: Os resultados serao exibidos apés o teste. (Ref. Fig. 34)
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Tempo

D da Amostra

M do lote  FNCBE21030001

jane

08/M6/2021 10:17:46 A
2108160007

| Mascutia | 21

100000000

A

lad

= | O

GRAFICO CARR_EGAR IMPRIMIR | VOLTAR

Fig. 34
Nota: O resultado do teste sera carregado no PC se o analisador estiver se conectando ao PC com o
cabo USB.
5.1.4 Modo Padrao

Neste modo, a incubagao do cassete de teste é feita dentro do analisador. Este modo também pode ser
chamado de Modo de Teste Unico (semelhante ao modo “Walkaway”), porque, uma vez que O novo
teste é selecionado para ser realizado aqui e o cassete de teste é carregado apds a adigao da amostra
(e se necessario adicdo de tampao) no slot do cassete de teste, nada mais precisa ser feito. O usuario
pode se afastar [walk away] do analisador e realizar outras tarefas. Os resultados seriam
disponibilizados automaticamente no final do periodo de incubacdo, quando o analisador |1& os
resultados.

Passo 1: Ligue a chave liga / desliga para iniciar o analisador.

Passo 2: Insira o Cartdo de Identificagao [ID] do Analito (Deve Ser do Kit de Teste do qual os cassetes
de teste serdo usados. O uso de Cartdao de ldentificacao [ID] de outro kit de teste pode levar a
resultados errados)

Passo 3: Toque em “Modo Padrao” para a interface de teste.

Passo 4: Selecione o Operador com o mesmo método do modo de Modo Rapido.

Passo 5: Insira o Cartao de ldentificacdo [ID] da amostra e as informagdes do paciente na tela com o
mesmo método do Modo de Modo Rapido.

Nota: O teste também pode ser realizado sem o Cartéo de Identificagao [ID] da amostra. Portanto, em
casos de emergéncia, se ndo houver tempo para atribuir o Cartao de Identificagéo [ID] da amostra, esta
etapa pode ser omitida. No entanto, como parte das boas praticas de laboratério, atribuir o Cartdo de
Identificacdo [ID] de amostra é altamente recomendado.

Passo 6: Realize o teste de acordo com o Folheto Informativo do produto.

Passo 7: Insira o Cassete de teste na ranhura imediatamente apos a adigdo da amostra (e adi¢do do
tampao, se necessario) e clique em “Modo Padrao”. O analisador comegara a contagem regressiva
para a incubacgio. Aguarde o tempo de incubagao pré-determinado para cada teste. (Ref. Fig.35)
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Informagdes do ensaio
ltern COWID-19 g5 (36)

M7 dolote FNCBZ21030001

Infarrmagd 3 arnostra

10 da Armostra 2108160008

Tipo de amost SiP

Info do

MODO PADRAO

Fig. 35
Passo 8: Os resultados serao exibidos quando o teste for concluido. (Ref. Fig. 34)
5.1.5 Histérico

Toque em “HISTORICO’ para mudar para a seguinte interface. (Ref. Fig. 36)

HISTORICO DE REVISAO
GERENCIAMENTO

D
VOLTAR

Fig. 36
¢ Histérico de Revisao
Pressione “Histérico de Revisdao” para mudar para a seguinte interface. Vocé pode revisar todos os
dados histéricos. (Ref. Fig. 37)
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D Registro 00016
Tempo 08A16/2021 10:17:46 Ak
|0 da Arnostra 2103160007

M7 do lote  FMWCB21030001

jane | Masculilo | 21

[term COVID-19 195

Walar 1A,

C 0

T B

bl i

Tipo de amostra S/P

Operador Java

Resultado MA

Fig. 37
As principais informagdes e resultados de cada teste serdo exibidos na tela.
i. ID Registro: O numero de série sera atribuido automaticamente apds cada teste.
i. ID da Amostra: Identificador Unico de uma amostra (informagdes do paciente / nimero do cédigo
de barras)

iii. N°do lote: As informacdes do lote do cassete de teste.

iv. Item: Teste (Analito)

v. Temp: Carimbo do horario registrado no Sistema para o teste.

vi. Valor: Valores obtidos como resultado de testes.
vii. Tipo de amostra: O tipo de amostra
viii. Operador: Informagdes da operadora.

ix. Resultado: Resultado.
Toque em “Anterior”’ ou “Préximo” para revisar o histdrico.
Toque em “IMPRIMIR” para imprimir os resultados do teste na impressora externa.
Toque em “VOLTAR” para retornar.
e Gestao do histérico
Toque em “GERENCIAMENTO” para mudar para a interface. (Ref Fig 38 Vocé pode carregar ou limpar
o histérico. A interface mostra estatisticas para todos os registros de teste
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00017 arguivos salvos

Selecione a operagdo

Fig. 38
Toque em “LIMPAR” para excluir um registro. (Ref. Fig. 39)

Dica:limpar todos os arguivos?

Pressione [LIMPAR] para retarmar

Pressione [VOLTAR] para desistir

m )
LIMPAR VOLTAR

Fig. 39

5.2 Operagoes de Software de PC

5.2.1 As Fun¢oes Principais do Software para PC sao as seguintes:

i. Opere o analisador do computador, sem ajuda da tela sensivel ao toque. Os dados serao
carregados automaticamente para o PC apés cada teste e os resultados serdo exibidos na Secao
de Registro Local.

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

ii. Insirainformagdes relevantes sobre um teste, como nome do paciente, nome do técnico, nome do
instituto, etc. e imprima um relatério com uma impressora externa com todos os detalhes
necessarios.
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5.2.2 Analisador operacional através de um computador

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

1.

Antes da primeira utilizacdo, é importante instalar o Programa para ser executado. Instale o
programa através do software fornecido por e-mail. O programa funciona melhor quando instalado

ot .
em “C: \.” Lembre-se sempre de obter o iconede atalho na Area de Trabalho e operar através do

icone de Atalho da Area de Trabalho para obter um desempenho ideal.

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

o]
Clique duas vezes no iconena tela da area de trabalho para abrir a Pagina Inicial do software
(Ref Fig 40)

FIA Analyzer =R X

Registro Local | Registro de Instrumento  Sobre

Mimero d.. ID amostra Meome do item Cédigo do.. Tipo de Amost. Tempo do teste Valor Resultado QOperador

‘ Anterior | Proximeo | | Deletar Limpar Escanear Imprimir

/ 1Pagin | vaipara |

1
< Pronto) | cap NUM scRL i

Fig. 40

Nota: Se o analisador nao estiver conectado ao PC, ele exibe “Certifique-se de que USB esta
conectado” na parte inferior esquerda. Se o analisador estiver conectado ao PC, ele mostra “Pronto”
na parte inferior esquerda.

Funcodes da guia de registro local

Registro Local significa os registros salvos no computador. Na guia lateral, vocé pode ver o
Registro do Analisador, significa os registros salvos no analisador. A guia “sobre” fornece
informacgdes sobre o software.

“Pagina anterior/ Préoxima pagina’: Clique na parte inferior para mostrar as informagdes nas
paginas anteriores ou seguintes.

"Deletar": Selecione os itens a serem excluidos e clique na guia “Deletar”, vocé pode obter um
prompt como na Fig 41 para confirmar. Clique em “OK” para excluir.
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Registro Local| Registro de Instrumento  Sobre

Nimero d.. 1D amostra MNome do item Cédigo do..  Tipo de Amost. Tempo do teste Valor Resultado Operador
7 3 2108300004 test ] S/P 2021-08-30 08:29:38 =0.5 MNA
~ 2 2108300003 test 00 S/P 2021-08-30 08:29:23 =0.5 MNA
1 2108300002 test ] S/P 2021-08-30 08:29:10 =0.5 MNA
< |

Limpar O registros?

OK | Cancelar |
| Anterior Proximo Deletar ‘ Limpar ‘ ‘ Escanear ‘ Imprimir ‘
|
/1Pgn [vaipara |
|
Pronto Loor mum o
Fig. 41

e ‘“Limpar’ Clique em “Limpar” para limpar todos os registros do sistema. (Ref. Fig. 42). Vocé
recebera uma solicitacdo para confirmar a operagao. Depois de clicar em “OK”, todos os dados
serdo apagados.

Adverténcia: Clique em “Limpar’ apenas, se quiser excluir todos os registros. Depois de

apagados, os dados nao podem ser armazenados de volta.

MNimero d... ID amostra Nome do item  Cédigo do... Tipo de Amost... Tempo do teste Valor Resultado Operador

" 3 2108300004 test 00 s/ 2021-08-30 08:29:38 <0.5 NA
" 2 2108300003 test 00 s/ 2021-08-30 08:29:23 <0.5 NA

1 2108300002 test 00 s/ 2021-08-30 08:29:10 <0.5 NA

|
Limpar todos os registros?
oK Cancelar
Anterior | | Proximo | ‘ Deletar Limpar Escanear Imprimir
1 [ 1Pagin | Vaipara |

Prome LCAR NUMscRL i

e ‘“Escanear’: O comando de varredura executaria as mesmas fungdes que pressionar a tecla Teste
ou tocar em novo teste no analisador. Coloque o cassete de teste, apos a adicdo da amostra (e
adicdo do tampéo, se o método exigir) na ranhura do cartdo de teste e clique duas vezes no
comando “Escanear”’. (Mesma fungcdo do modo de Modo Rapido no analisador), o resultado do
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teste aparecera na guia Registro Local. (Ref Fig. 43)

- FIA Analyzer s
—a P—s

Registro Local | Registro de Instrumento  Sobre

Numero d... ID amostra Nome do item Cédigo do... Tipo de Amost.. Tempo do teste Valor Resultado Operador
4 2108300005 test (] S/P 2021-08-30 08:34:00 <0.5 NA
3 2108300004 test o0 S/P 2021-08-30 08:29:38 =0.5 MNA
2 2108300003 test oo S/P 2021-08-30 08:29:23 =0.5 MNA
1 2108300002 test oo S/P 2021-08-30 08:29:10 =0.5 MNA

Imprimir

‘ Deeter ‘ ‘ Limper ‘

‘ Anterior Proximo

j 1Pagin | vaipara

Proms R MM SRt
Fig. 43

e " Imprimir "; Selecione os itens a serem impressos e clique no comando “Imprimir’, a tela

aparecera conforme mostrado na Fig 44. As informagdes sobre o instituto e o paciente precisam ser

preenchidas.

Registro Local | Registro de Instrumento  Sobre

Nimero,-< i N1 Ao e sl A 5= A . T Ao socs LY | o Lo dor
x

4

Hospital | '|| |

N T S —
T B B e R

Diagnoses

S T
reroco e [FETEBTET ] rempode e [T 5505 | .
Verificado por —

\f ‘ Salvar ‘ ‘ Imprimir ‘ i Cancelar

— [EERTTS T:
Fig. 44

Existem varios comandos que se parecem com | | na tela de comando de impresséao. Eles séo

usados para preencher as informagdes necessarias. Ao clicar no comando| | vocé pode ver um

novo pop-up, em que vocé precisa inserir as informagdes necessarias, como nome do instituto, nome
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do técnico, médico de referéncia, etc. Clique em “Item Novo” para adicionar essas informacdes. Se
vocé ja inseriu essas informagdes e precisa altera-las, € necessario selecionar o item a ser alterado e
clicar em “Alterar Item” para alterar o item a ser alterado. Feche a janela de preenchimento de
informacgdes e clique no Menu Suspenso. Vocé pode ver as informagdes alimentadas aqui. Selecione as
informacdes corretas a serem impressas. Verifique todas as informacgdes que vocé precisa para imprimir
na janela. Se todas as informacgdes estiverem corretas, clique em “Imprimir”’. Uma prévia do relatdrio
sera mostrada como na Fig 45. A janela de visualizagdo pode ser ampliada clicando em “Mais Zoom”
ou “Reduzir o zoom”.

rpeme Mais Zsom Fechar

ABC
Relatério
1D amostra: 2109020004

1. COVID-19 1g6 43.0 Pos (%) 01

Fig. 45

Funcgodes da interface de Registro Do Analisador

e “Pesquisa de condigao”: De acordo com as opgdes especificas, os itens correspondentes podem
ser mostrados pela fungao de pesquisa.

e “Obter registro”: clique neste comando para obter os registros de teste do Analisador de
Imunoensaio de Fluorescéncia.

e ‘“Exportar’: Clique em “Exportar’ para salvar todos os registros de teste no computador como um
arquivo Excel.

e “Sinc de tempo”: Clique neste comando para alterar a hora do analisador de acordo com o fuso
horario local.

5.2.3 Desligue o software

Clique no iconeﬁno canto direito da janela para fechar o software.
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Capitulo 6 Manutencao e Limpeza Diarias

6.1 Manutengao

A manutengdo basica consiste em manter a parte externa do Analisador de Imunoensaio de
Fluorescéncia limpa.
Método de limpeza e manutengao externa: Limpe a superficie externa do analisador com um pano
umido com alcool ndo superior a 70%. Nao use lixivia forte (= 0,5% de solugéo de lixivia), porque as
substancias oxidantes e solventes podem danificar as pecas do analisador e a tela de toque. Nao limpe
nenhuma peca interna e superficie interna.

Desligue o interruptor de energia antes de limpar! Certifique-se de que o cabo de alimentagao
Aesteja desconectado para evitar o risco de curto-circuito e choque elétrico!

6.2 Plano de Manutencao

Iltem de manutencdo | Toda semana A cada trés meses | Quando necessario
Limpeza de poeira X

Calibracédo QC X

Substitua o papel de Quando o papel acabar
impressao

6.3 Precaucgoes

i. Nao coloque o analisador em uma posigdo que seja dificil de operar ou inconveniente para
desconectar.

ii. Nao insira nada na ranhura do cassete de teste, exceto o cassete de teste fornecido pelo
fabricante.

iii. Trate as amostras testadas como potencialmente contagiosas e use luvas de protecdo e outras
medidas de protecado, e evite o contato da pele com a porta de carregamento de amostra do
cassete de teste.

iv. Elimine os cassetes usadas de acordo com os “Regulamentos de Gestdo de Residuos Médicos”
em conformidade com os regulamentos locais em vigor para evitar riscos bioldgicos.

V. Use kits de teste fornecidos apenas por distribuidores autorizados do fabricante. Nao use o teste de
ensaio de outro fabricante, pois pode levar a resultados de teste imprecisos.

Vi. Descricao dos procedimentos de armazenamento e recuperagao de dados: O analisador pode

salvar as curvas de calibragdo relacionadas aos projetos e lotes fornecidos pelo fabricante, e
registros de testes pelos usuarios. O analisador salvara automaticamente as curvas de calibragao
importadas dos Cartdes de Identificagdo [ID]. O analisador pode salvar até 50 projetos e cada
projeto possui 3 lotes de dados de calibragdo. Os resultados do teste seréo salvos no analisador
automaticamente na forma de registros durante o uso normal. O analisador pode salvar até 4000
registros. Os dados armazenados podem ser restaurados automaticamente apds falha de energia.
Os dados serao apagados quando os usuarios selecionarem ‘RESETAR” para retornar as
configuragdes de fabrica.

Vii. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente.
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Capitulo 7 Servico, Reparo e Descarte

O Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia ndo requer manutencao especial, exceto para manté-lo
limpo e substituir o papel de impressao quando necessario. Se for necessaria manutengao, entre em
contato com o distribuidor local.

As pecas internas do Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia, incluindo as placas de circuito,
modulos de detecgao o6tica, display, impressora e mdédulo de leitura de codigo de barras unidimensional,
s6 podem ser fornecidas pelo fabricante. Esses itens ndo devem ser fornecidos por terceiros, mesmo
que afirmem fornecer a mesma fungao. Quando ocorrerem problemas relacionados ao analisador ou ao
software do PC, entre em contato com o distribuidor local. Oferecemos suporte técnico para que os
usuarios realizem a solugdo de problemas. Se o analisador precisar ser devolvido ao fabricante, entre
em contato com o distribuidor e / ou fabricante local. Normalmente, leva cerca de uma semana para
corrigir os problemas. Se néo puder ser consertado dentro do periodo de garantia, nés o substituiremos
por um novo. Se por qualquer razao o analisador precisar ser descartado, siga os procedimentos e
regras de descarte para analisadores elétricos Classe B.

Oferecemos suporte técnico e manutencao de software, incluindo manutengao funcional, manutengao
corretiva, corregao ou atualizacdo de software. S6 somos responsaveis e prestamos servigcos quando o
analisador é utilizado corretamente e em conformidade com as instrugdes do fabricante, caso contrario,
quaisquer danos incorridos ndo serao cobertos.

Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE). Se pretender eliminar
equipamento elétrico e eletrénico (EEE), contacte o seu fornecedor para obter mais informacoes.
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Capitulo 8 Informacoes do fabricante

Nome: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

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

Tel.: +86-571-56267891
Web: www.alltests.com.cn
E-mail: info@alltests.com.cn

indice de simbolos

EE] Consultar as W Test Kit Dispositivo médico
) - estes por Ki , e
instrugdes de uso P de diagnéstico in vitro

e Limite de temperatura
I:Ei N.° de catalogo Manter seco
/ﬂ[ de-10°Ca40°C || PEN I T
< Manter afastado
Fabricante N Cuidado
“ A da luz solar &
Fragil, manusear com - i Proteger do calor e de a ) o
! J% me Y20 J . (sl% Riscos biolégicos
cuidado . fontes radioativas
. Representante Identificador Unico
C€ Marcagéo CE | EC [Rep | ’ iSpositi
autorizado na UE do dispositivo
Hangzh_ou AllTest Biotech Co.,Ltd. @
#550,Yinhai Street,. . MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou Economic & Technological Development Area, Borkstrasse 10,
Hangzhou, 310018 P.R. China 48163 Muenster,
Web: www.alltests.com.cn  Email: inffo@alltests.com.cn Germany

Importado para a UE por:
PM2 Services srl

C.so Mazzini 38 - Largo Marchi Data de revisao: 2023-01-30
Arzignano (VI)

info@pm2services.it

Numero: F145146600
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Apéndice

A. Garantia

Por favor preencha o cartdo de garantia incluido na embalagem. Envie por correio ao seu distribuidor
local para registrar sua compra dentro de um ano apds a compra.
Para seu registro, escreva a data de compra do seu kit inicial aqui:

Nota: Esta garantia se aplica apenas ao analisador na compra original. N&o se aplica a outros materiais
incluidos com o analisador.

A Fabricante garante ao comprador original que este analisador estara livre de defeitos de materiais e
mao de obra por um periodo de um ano (12 meses).

O ano comega a partir da data de compra ou instalagao original (exceto conforme indicado abaixo).
Durante o periodo de um ano indicado, a Fabricante deve substituir a unidade sob garantia por uma
unidade recondicionada ou, a seu critério, reparar gratuitamente uma unidade que se encontre com
defeito. A Fabricante nao arcara com as despesas de remessa realizadas para o reparo desse
analisador.

Esta Garantia esta sujeita as seguintes excegdes e limitagdes:

Esta garantia é limitada ao reparo ou substituicdo devido a defeitos nas pegas ou fabricagdo. As pegas
necessarias que nao apresentem defeitos devem ser substituidas por um custo adicional. A Fabricante
nao deve ser obrigada a fazer quaisquer reparos ou substituir quaisquer pegas que sejam necessarias
por abuso, acidentes, alteragéo, uso indevido, negligéncia, falha em operar o analisador de acordo com
o0 manual de operagdes ou manutencgao por qualquer pessoa que nao seja a Fabricante.

Além disso, a Fabricante nao assume qualquer responsabilidade por mau funcionamento ou danos aos
analisadores causados pelo uso de produtos diferentes dos produtos fabricados pela Fabricante. A
Fabricante reserva-se o direito de fazer alteracdes no design deste analisador sem a obrigagado de
incorporar tais alteragbes em analisadores fabricados anteriormente.

Isencgao de responsabilidade de garantias

Esta garantia é expressamente feita no lugar de qualquer e todas as outras garantias expressas ou
implicitas (de fato ou por forga da lei), incluindo as garantias de comercializagéo e adequagéao para uso,
que sao expressamente excluidas e é a Unica garantia dada pela Fabricante.

Limitagoes de responsabilidade

Em nenhum caso a Fabricante sera responsavel por danos indiretos, especiais ou consequenciais,
mesmo se a Fabricant tiver sido avisada da possibilidade de tais danos.

Para servigo de garantia, entre em contato com seu distribuidor local.
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B. Cartao de garantia

Por favor preencha este cartao de garantia e envie-o pelo correio ao distribuidor local para registrar sua
compra dentro de um ano apés a compra.

Comprador

Modelo

NuUumero de Série

Data da Compra

Endereco

Numero de Telefone

Enderec¢o de E-Mail
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