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Glossario de simbolos

Veja abaixo uma lista dos simbolos, e seus significados, utilizados no instrumento, em consumiveis e etiquetas de acessorios.

Simbolo

Significado

q

O instrumento cumpre os requisitos da diretiva europeia relativa a dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (98/79/CE)

Data de fabricagdo

Fabricante

Numero de série

Dispositivo Médico para Diagndstico In Vitro

Numero de produto/referéncia

Classificagao do fusivel (localizada na etiqueta do nimero de série; substituir por um com o mesmo
valor e tipo)

CA: Corrente Alternada Monofasica

Consultar as instrugdes: direciona o operador para o manual de instrugdes para obter mais informagdes

Limite de temperatura: indica os requisitos em termos de amplitude térmica para armazenamento

REEE: Eliminacdo de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos

Perigo bioldgico: siga as precaugdes universais

Cuidado: pecas moéveis

Cuidado: agulha afiada

Adverténcia: consulte o manual do operador e respeite os avisos de seguranca

Cuidado: pode causar choque elétrico

Cuidado: objeto pesado. Tenha cuidado e/ou obtenha ajuda ao levanta-lo
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Notas, Precaug¢oes, Adverténcias e Riscos Biologicos: Guia de Interpretagao

O Manual do Operador inclui informagGes e adverténcias. Estas deverdo ser respeitadas pelo operador para garantir uma operacdo
segura do instrumento. Ha quatro tipos de mensagens: Notas, Cuidado, Adverténcias e Riscos Bioldgicos.

Notas

NOTA: salientar fatos importantes, fornecer dicas e informac0es Uteis e esclarecer procedimentos.

Cuidados

CUIDADO: perigo elétrico! Tire da tomada antes de manusear.

CUIDADO: informacgGes importantes sobre a operacdo adequada do instrumento. Essas informagdes sdo cruciais
para a prevengdo de danos ao instrumento e para a manutenc¢do do sistema.

> >

Adverténcias

0 ADVERTENCIA: identificar situacBes potencialmente perigosas passiveis de causar ferimentos graves aos
funciondrios do laboratério.

f“‘)\ ADVERTENCIA: devem ser seguidas as precaucdes universais. Sempre use luvas para evitar a exposi¢3o a
\X patdgenos.
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O

recaucoes e Informagoes de Seguranga

Preste a devida atengdo as instrugdes, as notas e aos simbolos, bem como as praticas laboratoriais padrao definidas
pela sua instituicdo e pelas agéncias reguladoras locais.

Mantenha sempre uma distancia de, pelo menos, 10 cm (4 pol.) entre a parte traseira do instrumento e a parede para
possibilitar uma ventilacdo adequada.

N3o utilize tensdes ou frequéncias de poténcia diferentes das especificadas neste documento. A conexdo a uma fonte
de alimentacdo inadequada podera causar ferimentos ou incéndio.

N3o desmonte nem modifique o instrumento. Isso podera causar ferimentos e/ou avarias no instrumento, bem como
anular a garantia.

Coloque o instrumento numa superficie estdvel, nivelada e sem vibragdes. O ndo cumprimento dessa instrugdo podera
causar ferimentos ou avarias na unidade.

CUIDADO: para reduzir o risco de choque elétrico, ndo remova painéis, exceto se sob orientagdo de pessoal qualificado.
N3o bloqueie as aberturas de ventilacdo.

N3o coloque o instrumento em agua.

N3o deixe cair nem arremesse o instrumento.

Opere o instrumento em uma superficie seca e nivelada.

Ndo mova o instrumento durante o processamento de amostras.

Conecte o instrumento a uma fonte de alimentagdo com ligagdo a terra.

Os tubos deverdo ser devidamente tapados antes de serem carregados no iSED/iSED ELITE.

N&o opere o iSED/iSED ELITE sem a bandeja de coleta de amostras.

Esvazie a bandeja de coleta de amostras para evitar que os tubos transbordem.

ADVERTENCIA: para protecdo continua contra o risco de incéndio e perigos, substitua apenas por um fusivel do
mesmo tipo e classificagdo.

ADVERTENCIA: o interruptor de alimentacio geral do instrumento é utilizado como dispositivo de desconexdo
principal.

© © bbbk

ADVERTENCIA: siga as precaucBes universais. Elimine materiais contaminados de acordo com os regulamentos
aplicaveis.
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1. Utilizacao Prevista

O iSED®/IiSED ELITE Automated Erythrocyte Sedimentation Rate Analyzer é um dispositivo automatizado de diagndstico in vitro
(IVD) para determinacio da velocidade de hemossedimentacdo (VHS) expressa em mm/h. O teste é realizado utilizando amostras
de sangue total/EDTA obtidas por meio de puncio venosa ou coleta de sangue capilar. O uso do analisador é restrito a ambientes
laboratoriais clinicos profissionais. O analisador mede diretamente a agregacdo de eritrécitos por meio da tecnologia de reologia
fotométrica que dispensa o uso de reagentes. Os resultados sdo notificados em unidades de mm/h e correlacionados com o
método Westergren de determinagdo da VHS. Os resultados quantitativos da taxa de sedimentac¢do produzidos pelo analisador
sdo considerados inespecificos e sdo usados por um clinico para auxiliar na avaliagdo do estado geral de saude de um paciente.
Os resultados do dispositivo devem ser usados em conjunto com outros resultados laboratoriais e com a condi¢do do paciente
conhecida pelo clinico solicitante.

2. Metodologia

2.1 Historia

Em 1897, o médico polonés Edmund Faustyn Biernacki (1866-1911) foi o primeiro a observar o fenémeno da sedimentacdo de
eritrocitos. Ele descobriu que as taxas de hemossedimentacdo variavam entre pessoas diferentes, que a quantidade de células
influenciava a sedimentagdo e que a taxa de hemossedimentagdo se correlacionava diretamente com os niveis de fibrinogénio
plasmatico. As descobertas apesentadas por Biernacki mostraram claramente o significado clinico da VHS.

Em 1921, o médico sueco Alf Vilhelm Albertsson Westergren (1891-1968) apresentou uma descri¢cdo semelhante da VHS dada
por Biernacki e pelo hematologista sueco Robert Sanno Fahraeus (1888—-1968). Westergren definiu a medi¢do padrdo do teste
de VHS que atualmente orienta quase todos os outros analisadores de VHS automatizados. O método tradicional de teste de
VHS de Westergren utiliza um tubo padronizado e avalia o grau de sedimentagdo sanguinea por gravidade apds um periodo de
60 minutos.> >3

2.2 Principio do Procedimento

A VHS é um teste de triagem simples e inespecifico que mede indiretamente a presenca de inflamacdo no corpo. Ela reflete a
tendéncia dos gldbulos vermelhos (hemdcias) de se estabelecerem mais rapidamente em alguns estados patolégicos, geralmente
devido ao aumento do fibrinogénio plasmatico, imunoglobulinas e outras proteinas de fase aguda. Mudangas na forma ou no
numero de hemacias também podem afetar a VHS.*

Com o método tradicional de teste de VHS de Westergren (ao qual o iSED/IiSED ELITE é correlacionado), o sangue total anticoagulado
é deixado em repouso em um tubo vertical estreito (conhecido como tubo de Westergren) por um periodo de 60 minutos, e as
hemadcias se separam do plasma por sedimentagao. A taxa de sedimentagado é medida como o nimero de milimetros de plasma
transparente presente no topo do tubo apds uma hora (mm/h). As hemdcias se agrupam formando agregados conhecidos como
rouleaux, e esses agregados sedimentam porque sua densidade é maior do que a do plasma ao redor. A formagdo do rouleaux

é determinada em grande parte pelo aumento dos niveis de fibrinogénio plasmatico e globulinas, de modo que a VHS reflete
principalmente alteragdes nas proteinas plasmdticas que acompanham estados inflamatdrios, como infecgdes, alguns tipos de
cancer, artrite reumatoide e outras doengas autoimunes, doengas renais e doengas inflamatdrias intestinais, entre outras.®> Nesses
estados de doenga, os valores de VHS sdao normalmente elevados. A VHS pode denotar a presenca de lesdo tecidual ou doenga, mas
nao sua gravidade. Ela pode também ser usada para ajudar a monitorar a progressao da doenca ou a eficacia do tratamento.

Enquanto o método tradicional de Westergren depende da sedimentacdo das hemdcias baseada na gravidade, o analisador iSED/
iSED ELITE utiliza tecnologia de reologia fotométrica para medir a agregacdo das hemacias durante a formacdo dos rouleaux.

A formacdo dos rouleaux ocorre na fase inicial do processo de sedimentacdo de eritrécitos, e a agregacdo das hemadcias durante essa
formac&o determina, em ultima instancia, a velocidade que os glébulos vermelhos sedimentam no tubo de Westergren.®

A inovagdo técnica do analisador iSED/iSED ELITE consiste em medir diretamente a agregacdo das hemacias, enquanto os métodos
tradicionais de VHS por gravidade medem indiretamente a agregac¢do das hemacias ao registrar a velocidade com que elas se
sedimentam em um tubo Westergren.
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NOTA: a VHS é um resultado inespecifico. E altamente recomendavel utilizar os testes de VHS juntamente com
outros testes laboratoriais e o histérico do paciente.

3. Informacgoes gerais

Leia cuidadosamente este manual antes de operar o instrumento.

Trata-se do manual Instru¢Ges de Operacdo para analisadores iSED com numeros de série acima de 5000 e analisadores iSED ELITE.
Seu objetivo é explicar detalhadamente a operagdo do instrumento e pode ser usado como base para o treinamento de novos
operadores. E um guia de informacdes e referéncia para solucdo de problemas. Guarde este manual para uso futuro.

3.1|Apenas para Diagndstico In Vitro

3.2 Requisitos da Amostra

Deve-se usar sangue total coletado em tubo de coleta com tampa, medindo 13 x 75 mm, contendo anticoagulante K3-EDTA
ou K2-EDTA (tubo com tampa roxa)

O tubo da amostra DEVE possuir uma tampa/rolha perfuravel e s6 deve ser utilizado no iSED/iSED ELITE quando estiver
hermeticamente tampado

Volume de amostra para teste é de aproximadamente 500 pL de sangue total (apenas 100 pL de volume de amostra sdo
aspirados)

Se forem utilizados tubos com fundo falso/tubos pediatricos, o volume de amostra necessario é de aproximadamente 350 uL
(ver nota abaixo)

A amostra deve estar livre de coadgulos e ndo deve apresentar hemdlise ou lipemia evidentes a inspegdo visual (NAO agitar
vigorosamente!)

A amostra deve ser testada em até 28 horas apds a pungdo venosa, quando armazenada em temperatura ambiente (18 a
25 °C) e em até 48 horas quando armazenada refrigerada (4 a 8 °C)

Se a amostra tiver sido refrigerada, ela devera ser mantida em temperatura ambiente por pelo menos 15 minutos antes da
realizagdo do teste

NOTA: o tubo da amostra é invertido dentro do instrumento enquanto a amostra é aspirada, portanto, o volume
total necessario para o teste é maior do que o volume aspirado, e o volume total requerido para a realizagdo do
teste varia de acordo com a marca/modelo do tubo. Entre em contato com o Suporte Técnico da ALCOR Scientific
para obter as informag¢des mais atualizadas sobre a compatibilidade com tubos de amostra especificos.

NOTA: o instrumento ndo requer nenhuma preparacdo de amostra adicional ou especial. Assim como ocorre com
todos os tubos de coleta anticoagulantes, a amostra deve ser bem misturada apds a coleta para ajudar a evitar a
coagulagdo ou outros agregados que possam alterar os resultados do teste de VHS.

NOTA: embora incomum, uma pequena quantidade de amostra (<50 pL) pode ser necessdria para o preparo inicial
do sistema, além dos 100 pl aspirados para a amostra.

@ ADVERTENCIA: n3o use se a tampa do tubo estiver faltando. Use somente amostras com tampa
hermética.
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4. Visao Geral do Instrumento

O analisador automatizado da taxa de sedimentagdo de eritrocitos iSED/iSED ELITE é um analisador totalmente automatizado que
permite o carregamento continuo de amostras ou em acesso aleatdrio. Apds a insergdo do tubo de amostra, o analisador realiza
automaticamente toda a mistura, aspiracdo e analise da amostra, retornando em seguida o tubo a bandeja de amostras. O iSED/iSED
ELITE utiliza reologia fotométrica para monitorar a transmissao de luz através de uma amostra de sangue total apds a desagregacgao
das hemdcias. Isso produz um sinal que é uma representacdo direta da agregacdo das hemacias. A medida que as hemacias se
agregam na formacdo de rouleaux, a transmissdo de luz através da amostra aumenta. Quanto maior a agregac¢do das hemacias,
maior a variagao na transmissao de luz. A célula de microfluxo do analisador captura a cinética critica da agregacdo de hemacias
em um ambiente de teste altamente controlado, o que ajuda a reduzir o impacto de fatores ambientais que podem contribuir para
a variabilidade dos resultados. O analisador foi desenvolvido para coletar amostras diretamente de tubos primarios de coleta de
sangue EDTA e produzir um resultado de VHS em até 20 segundos apds a homogeneizagao adequada. Os resultados sdo reportados
em unidades de mm/h, e o desempenho do iSED/iSED ELITE é correlacionado ao método de VHS de Westergren.
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4.1 Identificagdo dos Componentes

1 Compartimento de iWASH® e iWASTE®

2 Tela sensivel ao toque

3 Bandeja de retorno do tubo de amostra

4 Impressora

5 Botdo de alimentagdo de papel

6 Porta de carregamento de amostra

7 Leitor de cartdo inteligente

8 Porta de ejecdo de amostra

9 Bot3o ligar/desligar

10 Porta de conexdao RS-232

11 Fusivel

12 Porta de conexdo de alimentagdo (24 VCC, 2,5 A)

13 Portas USB (2)

14 Porta de rede Ethernet

X
®
®
® 1311+ ¢
149+
10.
.'l
:zm ®
N / 9
<11
s 12
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4.2 Consumiveis

externo

Item Descrigao Configuragao Numero de referéncia
250 créditos de teste 112-00250
500 créditos de teste 112-00500
3 ) 1.000 créditos de teste 112-01000
Cartao de teste Cartdo (,:Ie.Teste pré-carregado 2.000 créditos de teste 112-02000
com Créditos de Teste
5.000 créditos de teste 112-05000
10.000 créditos de teste 112-10000
20.000 créditos de teste 112-20000
Frasco de 500 mL com tampa
Fluido iWASH roscada, pré-enchido com Pacote com 4 112-12-001
iWASH do instrumento
, L Pacote com 4 112-12-005
- . Frasco de residuos em plastico
Recipiente iWASTE de 500 mL R d
€ oLl mL com tampa roscada | p,cote com 24 112-12-002
Solucio de Limpeza Solugdo de hipoclorito de
§ P sédio para o procedimentode |[3x2,0mL 112-12-020
deepCLEAN® .
Limpeza Profunda
. Cf)nt.roles externos de d0|’s . 1 x conjuntos de 2 tubos DSCO01
Controle de Qualidade niveis, baseados em hemacias
SEDIiTROL®, Niveis 1 e 2 humanas, para a familia de .
. . 3 x conjuntos de 2 tubos DSC06
analisadores iSED
Papel da impressora 57 mm x 28 mm de diametro Pacote com 5 DS-05233

NOTA: utilize apenas consumiveis que se encontrem dentro do prazo de validade.

NOTA: a utilizagdo de qualquer outro produto podera afetar o desempenho do instrumento e anular a garantia.

4.3 Desembalagem e Instalagao

A\
A\

Todas as embalagens originais devem ser guardadas caso seja necessario devolver o instrumento para efeitos de assisténcia ou
reparacao dentro da garantia. Para obter mais informacdes, consulte as InformacGes sobre a Garantia no Manual do Operador ou fale

com o Atendimento ao Cliente da ALCOR Scientific pelo telefone +1 401.737.3774.
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CUIDADO: a unidade do instrumento pesa 15 kg na caixa. Utilize técnicas de elevagdo seguras e
adequadas ao manusear objetos pesados. Se necessario, busque ajuda para erguer o instrumento com
seguranga.

CUIDADO: caso utilize um estilete, estenda a ldamina até um comprimento adequado para evitar cortar
componentes internos.




4.4 Desembalagem do Instrumento

Inspecione a embalagem de transporte em busca de quaisquer sinais dbvios de manuseio incorreto ou danos durante o transporte.
Caso sejam detectados danos, guarde todos os materiais da embalagem e apresente imediatamente uma queixa junto a
transportadora.

Figura 1 Figura 2

Figura 3 Figura 4

Coloque a caixa em posi¢do vertical e abra as abas superiores (Figura 1).

Remova a caixa de acessérios e coloque a parte (Figura 2).

Mantenha a caixa na posigdo vertical. Retire cuidadosamente o instrumento e a placa de isopor da caixa (Figura 3).

Remova a bandeja de retorno do tubo e coloque a parte (Figura 4).

Remova as placas de isopor das laterais do instrumento (Figura 4).

Coloque o instrumento em uma superficie plana e segura e remova-o da embalagem protetora. Guarde a caixa e os isopores
para utilizagdo futura (Figura 4).

ouhkwnNRE

4.5 Conteudos da Caixa

Instrumento iSED/iSED ELITE (1 de cada)

Cabo de alimentacdo e adaptador de alimentacdo (1 de cada)
Bandeja de coleta de amostras (1 de cada)

Frasco iWASH pré-enchido (1 de cada)

Frasco iWASTE (1 de cada)

Tampa do filtro iWASH (1 de cada)

Tampa do iWASTE (1 de cada)

Papel térmico (1 de cada)

. Fusivel sobresselente (1 de cada)

10. Cartdo de referéncia rapida (1 de cada)

WoONOURWDNRE
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4.6 Conexao de Alimentacao

1. Conecte o cabo de alimentagao a fonte de alimentagdo.
2. Instale e conecte os frascos iWASH e iWASTE. Consulte as se¢des 13.2 e 13.4.
3. Insira o cabo do adaptador de energia na porta de conexdo de energia localizada no painel traseiro do instrumento (Figura 5).

Figura 5

4. Coloque o instrumento em seu local de operagdo permanente e conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada de parede padrao.
5. Para ligar a unidade, pressione o bot3o ligar/desligar localizado na parte traseira do instrumento. O instrumento emitird um
sinal sonoro, apds o qual ficara sem funcionar durante a inicializagdo do sistema operacional. Essa inicializagdo pode durar
até 1 minuto. O dispositivo ndo aceitara amostras até que a temperatura dos componentes de medicao tenha se aquecido e
estabilizado.

A CUIDADO: mantenha sempre uma distancia de, pelo menos, 10 cm (4 pol.) entre a parte traseira do
instrumento e a parede para possibilitar uma ventilagdao adequada.

A CUIDADO: coloque e opere o instrumento em uma superficie estavel e nivelada, livre de vibrages. O nédo
cumprimento dessa instrucdo podera causar ferimentos ou avarias na unidade.
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4.7 Conexao RS-232

O analisador é equipado com um conector macho R$232 DB9 legado para transferéncia de dados para sistemas LIS usando o padrdo
LIS2-A2. O esquema do conector é detalhado na Figura 6.

Figura 6

Para obter mais informagdes, o Documento 222-09-006 Protocolo de Comunicagao estd disponivel mediante solicitagdo.

4.8 Conexao Ethernet

O analisador esta equipado com um conector Ethernet RJ-45 para uso em fabrica e para conexdo a sistemas LIS baseados em TCP/
IP utilizando o padrdo LIS2-A2. Para obter mais informagdes, o Documento 222-09-006 Protocolo de Comunicagdo esta disponivel
mediante solicitacdo.

4.9 Conexao USB

O analisador estd equipado com dois conectores de interface USB 2.0 para facilitar a exportagdo dos resultados do teste e para
atualizar o software do dispositivo.
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5. Interface do Usuario

5.1 Configuragao Inicial

5.1.1 Selecionar o idioma e o formato de data/hora

O iSED/IiSED ELITE reconhecera quando estiver sendo ligado pela primeira vez e guiara o usuario durante o processo de
configuracgdo inicial para selecionar o idioma e o formato de data/hora (Figuras 7 e 8). Quando a configuragdo inicial estiver
concluida, o analisador estara pronto para a operacgdo basica (Figura 9).

<
Welcome Set Date and Time

Please select your desired language.

Ready to Test

iSED is idle
€ rorme 1) 1250 Tests (i) Fluid Levels
MM-DD-YY

DD-MM-YY

English

Espanol

Italiano Today's Date
Francais 05-03-23
Deutsch e

Portugués 12 hr

Portugués (Brazil) 24 hr

Insert Capped Tubes Only
Pycckuid
Current Time

] [ (w72
Cantinie 09:57 am

Figura 7 Figura 8 Figura 9

5.2 Menus da Tela Sensivel ao Toque

O instrumento é operado pela tela sensivel ao toque e todas as operagdes podem ser feitas selecionando ou inserindo dados nas
telas a seguir.

Navegue até a tela do Menu Principal (Figura 11) pressionando o simbolo no canto superior esquerdo encontrado em muitas das

telas do menu (veja o exemplo na Figura 10). A partir da tela do Menu Principal (Figura 11), é possivel navegar para os menus
Registro de resultados, Manutencgdo e Configuracoes.

Ready to Test
iSED is idle

1) 1250 Tests (%) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

@HEC

Figura 10 Figura 11
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5.2.1 Menu do Registro de Resultados

O submenu Registro de resultados é organizado com os resultados de teste mais recentes mostrados primeiro. Os icones da
Figura 12, listados da esquerda para a direita, de cima para baixo sdo:

Voltar ao menu principal

Pesquisar: ao selecionar essa opgao, sera possivel pesquisar por data, nome, nimero do paciente, etc.

Recente: a exibi¢cdo de pagina padrao; ordena o resultado em ordem cronoldgica com o mais recente primeiro.

O icone de “Papéis” serve para exportar registros.

Os circulos azuis representam os resultados individuais de testes.

O circulo branco representa um SEDITROL ou registro de resultado de proficiéncia.

Este é o numero do teste ou da amostra.

Esse icone é um comando de expansdo que oferece uma visdo mais detalhada do registro de teste.

PN WM

Os registros podem ser exportados como mostrado na Figura 12 ou individualmente como mostrado na Figura 13. Em
ambos os casos, quando o icone de “Papéis” for selecionado, sera exibida a tela Selegdo de exportagdo (Figura 14).

= @ Search Recent
Yesterday ~ @

Figura 12

Export Selection

Please select your export destination
USB

LIS

01:18:23 AM Patient, Sample

Tra

Figura 13 Figura 14
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5.2.2 Menus de Manutengao

O submenu Manutengdo contém um “painel” para as fungées relacionadas ao usuario do iSED/iSED ELITE. Quando verdes,
os icones circulares indicam que a categoria listada esta dentro dos limites predefinidos. Quando uma categoria do iSED/
iSED ELITE estiver se aproximando de um limite predefinido, o icone circular ficard amarelo, indicando que é necessario
prestar atencdo em breve. Caso o limite da categoria seja excedido, o icone ficara vermelho e exigird que uma agdo seja
realizada. Na Figura 15, os icones exibidos, de cima para baixo, sdo:

1. Fluido de limpeza e Recipiente de residuos: nas categorias “Fluido de limpeza” e

: “Recipiente de residuos”, selecionar os bot&es “Substituir” ou “Esvaziar” reiniciara os
) Cleaning Fluid (‘Reptace ) contadores

Maintenance

(Pl wess oo Cm) 2. Limpeza répiqa: na categoria “Limpeza rapida”, selecionar o botdo “Executar” iniciard o
| Approx.42% ful — processo de limpeza.
= 3. Limpeza profunda: na categoria “Limpeza profunda”, selecionar o botdao “Executar”

' iniciara o processo de limpeza profunda.

4. Créditos de teste: a categoria “Créditos de teste” exibe os créditos de teste restantes.
Quando um novo cartdo de crédito de teste estiver disponivel, a inser¢do do cartdo de
crédito de teste guiard o usuario pelo processo de transferéncia de crédito de teste.

5. Leitura da temperatura da célula: a categoria “Leitura da temperatura da célula” exibe
o status das temperaturas do LED e do sensor. Se o LED e a temperatura do sensor nao
atingirem a temperatura correta, o status exibird “N3o esta pronto” e as amostras ndo
poderdo ser processadas até que o status exiba “OK”.

Figura 15

5.2.3 Menu de Configuragoes

O submenu de Configuragdes (Figura 16) oferece ao usuario acesso a funcdes para personalizar a opera¢do do iSED/iSED
ELITE de acordo com seu ambiente de laboratério. Usar o processo de configuragdo guiado quando o instrumento € ligado
pela primeira vez pré-configura algumas das configuragGes tipicas no momento da instalagdo do dispositivo. Ha duas
categorias de configuragOes: Gerais e Avancadas. A sele¢do de ConfiguracGes gerais pode ser acessada pelo usuario por
meio do PIN do administrador quando ativado. Se nao estiver ativado, as configuragdes ndo serdo protegidas por senha.
Qualquer usudrio pode visualizar o nivel ConfiguragGes avangadas, mas alteragdes nesses parametros so sdo permitidas
depois que o PIN de nivel avangado for inserido.

Settings

General

Advanced

Figura 16
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5.2.4 Menu de Configura¢Ges Gerais

<
General Settings

O submenu ConfiguragGes gerais (Figura 16) da ao usuario acesso a fung¢des para personalizar
a operagdo do iSED/IiSED ELITE de acordo com seu ambiente de laboratério. O uso do processo Language
de configuracdo guiado pré-configura algumas das configuracgdes tipicas no momento
da instalacdo do dispositivo. A protecdo das configuraces gerais pode ser desativada
selecionando a opgdo Acesso. O uso dos recursos de Backup e Restauracdo deve ser feito gre
somente com a orientacdo do Suporte Técnico da ALCOR Scientific, pois o uso indevido desses Volime
recursos pode resultar em perda de dados e configuracdes.

Date and Time

Network & LIS Configuration
Print Mode
Upgrade

Backup Instrument

Figura 17

5.2.5 Menu de Configuracdes Avangadas

O submenu de ConfiguragGes avangadas fornece ao usudrio o status “Somente leitura” de varios sensores operacionais e
configuragdes do dispositivo (Figuras 18, 19 e 20). O nivel de Configuragdes avangadas so é acessivel a técnicos qualificados
da ALCOR Scientific.

<
Advanced Settings

< <

Instrument Setup & Instrument Setup
Robotic Controls Pin

Instrument Setup & Robotics Robotics Controls
Controls

Serial Number
Wash Cycle Log -

Mix Settings
Error Log

Security Alerts

Export Config Alarms Setup

Reading Cell

Translation Review

Control Coefficients

Instrument Reset

Figura 18 Figura 19 Figura 20
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6. Instrucoes de Operagao

6.1 Identificacdo da Amostra

Tubos com cédigo de barras: as amostras em tubos com cddigo de barras sdo lidas e identificadas automaticamente pelo leitor
de cddigo de barras interno do instrumento a medida que sdo carregadas no instrumento. Todos os codigos de barras comuns

de laboratdrio sdo compativeis, inclusive os formatos Codigo 39, UPC e Cédigo 93. Observe o intervalo de localizagdo do cédigo
de barras:

5mm 20 mm

e
T

MiNIMO  MAXIMO

Medido da tampa ao codigo de barras

Nos casos em que a identificacdo do paciente ndo puder ser lida pelo leitor de cddigo de barras interno ou se ndo houver nenhum
cédigo de barras presente, o operador pode inserir os dados manualmente. Para obter instrucées sobre como inserir manualmente
os dados do paciente, consulte a Se¢do 6.2.2.

6.2 Operagao Basica
6.2.1 Execu¢ao de Amostras com Cédigo de Barras

Todas as operagdes de mistura, aspiracdo, leitura e descarte de amostras sao realizadas automaticamente pelo
instrumento. Até 20 tubos de amostra podem ser carregados no carrossel de amostras a qualquer momento. A medida
gue cada amostra é processada (o processamento ocorre em 20 segundos apds a mistura apropriada da amostra), o tubo
de amostra é ejetado do carrossel de amostra e retido na bandeja externa de coleta de amostras. Sempre que houver uma
posicdo aberta, uma amostra pode ser colocada no carrossel de amostras.

S3o necessarios créditos de teste para a operagao. O instrumento é carregado com uma quantidade predeterminada
de créditos para configuragdo inicial e uso, no entanto, créditos adicionais na forma de 'Cartdes de teste' devem ser
adquiridos. Para obter informagdes sobre como carregar mais créditos de teste, consulte a Segao 12.

Para executar uma amostra com cédigo de barras:
1. Selecione o icone de cédigo de barras com o sinal de mais (Figura 21).

Ready to Test

iSED is idle

%) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

Figura 21
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2. Insira o tubo primdrio perfuravel com tampa, com o cédigo de barras voltado para a direita, na porta de
carregamento do analisador. Uma luz vermelha acendera e um bipe caracteristico soara quando o cédigo de
barras for reconhecido com sucesso.

3. Uma posicdo sera destacada em verde no carrossel exibido no menu principal, indicando que a amostra esta no
carrossel de amostras.

4. O carrossel de amostras se moverd para a proxima posicao disponivel para carregar outras amostras. A barra de
informagdes na tela informard “aguardando amostra” e o instrumento emitird um sinal sonoro em tom baixo
durante 5 segundos. A medida que o intervalo de 5 segundos se aproxima do fim, o ritmo do sinal sonoro acelera.
Se nenhuma amostra adicional for carregada, o analisador mistura as amostras por 3 minutos.

NOTA: se o intervalo de 5 segundos passar, basta selecionar novamente o icone de cddigo de barras para reiniciar
o processo de programacgdo de amostras.

5. Apds um ciclo de mistura de 3 minutos, o analisador inicia o processo de teste.
6. Quando o teste é concluido, o tubo é ejetado do carrossel de amostras para a bandeja de coleta e o resultado do
teste é impresso pela impressora integrada.

6.2.2 Execucdao de Amostras sem Cadigo de Barras =

1. Selecione o icone “pessoa com o sinal de mais” (Figura 22). Ready to Test

iSED is idle

1) 1250 Tests () Fluid Levels

O instrumento solicitara que o operador insira os dados de identificacdo da amostra ou
do paciente manualmente usando o teclado alfanumérico. As informacGes da amostra
ou do paciente devem ser registradas em pelo menos 1 dos seguintes campos de dados:

— ID alfanumérico
— Nome do paciente
— Sobrenome do paciente

NOTA: se as informagdes do paciente n3o forem inseridas em MESLE Pt DULEs DY
10 segundos a partir da ultima tecla pressionada, o instrumento
atribuird automaticamente um nimero de identificagdo.

Figura 22

2. Insira o tubo primario perfuravel com tampa na porta de carregamento do analisador. Uma posicdo sera destacada
em verde no carrossel exibido no menu principal, indicando que a amostra esta no carrossel.

3. O carrossel se movera para a proxima posicdo disponivel para carregar outras amostras. Se nenhuma amostra
adicional for carregada, o analisador mistura as amostras por 3 minutos.

4. Ap0s o ciclo de mistura de 3 minutos, o analisador inicia o processo de teste.

5. Quando o teste é concluido, o tubo é ejetado do carrossel de amostras e o resultado do teste é impresso pela
impressora integrada.

6.2.3 Lavagem

O instrumento utiliza Fluido iWASH como agente de limpeza durante o ciclo de lavagem. O iSED/IiSED ELITE é programado
para realizar 1 autolimpeza (lavagem) apds 15 minutos de inatividade desde a ultima amostra testada. O processo leva
aproximadamente um minuto e utiliza cerca de 4,5 mL de iWASH.

Recomenda-se que o instrumento permanec¢a sempre ligado e pronto para uso. Caso o instrumento precise ser desligado
por qualquer motivo, efetue um ciclo de lavagem antes de desligar a unidade.

NOTA: a utiliza¢do de qualquer outro produto para lavagem podera afetar o desempenho do instrumento e anular
a garantia.
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7. Garantia de Qualidade

7.1 Controle de Qualidade

O fabricante recomenda executar os controles de SEDITROL VHS bi-nivel pelo menos uma vez por dia. SEDITROL é o Unico material
de Controle de Qualidade validado para uso nos analisadores iSED/IiSED ELITE. Devido a natureza da VHS, recomenda-se o uso de
Controle de Qualidade especifico para o método.

6 Os controles SEDITROL VHS Niveis 1 e 2 estdo disponiveis para compra (Consulte Consumiveis - Se¢do 4.2).

Os controles SEDITROL devem ser executados de acordo com as Instrug¢ées de Operagdo do SEDITROL (Documento n? 315-09-011). O
operador precisa apenas inserir um tubo de SEDITROL com cddigo de barras. O analisador reconhecera o SEDITROL como material de
Controle de Qualidade quando o leitor de codigo de barras escanear o tubo e processara automaticamente o material como Controle
de Qualidade. Os resultados dos controles devem ser revisados para garantir que estejam dentro do intervalo aceitavel.

NOTA: a ordem em que os niveis 1 e 2 do SEDITROL sdo executados deve ser alternada a cada teste para garantir
volumes consistentes entre ambos os niveis.

7.2 Comparagao de Grupo de Pares

O iQAP, programa on-line de garantia de qualidade entre pares da ALCOR Scientific, esta disponivel para clientes da SEDITROL. Entre
em contato com o Suporte Técnico da ALCOR Scientific ou com seu representante autorizado para obter mais informagdes ou para se
cadastrar.

7.3 Teste de Proficiéncia (TP)

A avaliacdo da qualidade é um aspecto fundamental da gestdo da qualidade laboratorial e pode ser conduzida de varias maneiras.
Um dos métodos de avaliagcdo normalmente empregados é o da avaliagdo externa da qualidade, ou Teste de proficiéncia.

O Teste de proficiéncia é uma ferramenta importante usada no laboratdrio para verificar a precisao e a confiabilidade de seus
métodos de teste, alertar sobre areas de teste que nado estao funcionando conforme o esperado e para indicar mudangas e
tendéncias que ao longo do tempo podem afetar os resultados do paciente.

Ha varios fabricantes de materiais de Teste de proficiéncia que podem ser escolhidos.

NOTA: para garantir resultados precisos, siga as instru¢des do fabricante do Teste de Proficiéncia selecionado para
0 manuseio e processamento ideal da amostra. Use somente material aprovado para Testes de proficiéncia.

8. Limitagoes

¢ Condig¢des incorretas de armazenamento da amostra e/ou idade da amostra podem produzir resultados incorretos. Amostras que
estdo muito quentes ou muito frias podem ter valores de VHS falsamente elevados ou diminuidos, respectivamente.

e A mistura da amostra é realizada automaticamente antes da analise com o objetivo de homogeneizar a amostra. Uma
homogeneizagdo ineficiente ou bolhas pode afetar os resultados fornecidos pelo instrumento.

¢ Niveis aumentados de fibrinogénio e gamaglobulinas na amostra podem elevar os valores da VHS.

¢ Hemacias com formato anormal (células falciformes, esferocitose) podem afetar a agregagdo das hemdcias e, consequentemente,
reduzir os valores da VHS.

e Anticoagulantes que n3o sejam o EDTA NAO devem ser utilizados. O excesso de anticoagulante também deve ser evitado.

¢ Alipemia pode gerar uma mensagem de erro no iSED/IiSED ELITE, pois alteragBes na viscosidade da amostra podem interferir na
medig¢ao da VHS.

¢ Se a hemdlise ocorrer em um grau tal que a agregacdo das hemacias seja reduzida, isso podera diminuir os valores da VHS.
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e Aagulha usada no iSED/ISED ELITE foi desenvolvida para evitar que coagulos interferentes sejam aspirados para o circuito
hidraulico do analisador e para a célula de leitura. Se um codgulo impedir a aspiragdo da amostra, o analisador tentara
novamente o processo de aspiragao trés vezes antes de emitir o cddigo de erro “nao é possivel retirar” e abortar o teste.

De forma semelhante, se o volume da amostra for muito baixo para ser aspirado, o analisador tentara aspirar a amostra trés vezes
antes de emitir o cédigo de erro “nao é possivel retirar” e abortar o teste.

e E amplamente aceito que os valores da VHS est3o elevados no mieloma multiplo e em outros tipos de cincer, mas é importante
observar que estudos relataram variabilidade nos valores da VHS, com 10% dos pacientes com mieloma apresentando VHS
normal, concluindo que valores normais de VHS nao podem ser usados para descartar mieloma, sendo necessarios testes
adicionais. Em alguns casos, como mieloma multiplo e outros tipos de cancer, a agregacao das hemacias pode ser afetada pela
presenca de grandes macromoléculas, como proteinas anormais e IgM, o que pode levar a anomalias nos testes hematoldgicos.
Recomenda-se, portanto, que, se o resultado da VHS for inconsistente com o quadro clinico ou com a fase do tratamento, sejam
realizados testes adicionais utilizando outras metodologias.”

NOTA: a sedimentagdo de eritrécitos permanece um fendmeno apenas parcialmente compreendido e é uma
reagdo clinicamente inespecifica. Os resultados da VHS gerados pelo iSED PRO devem ser utilizados em conjunto
com outras descobertas clinicas. E altamente recomendavel realizar outros testes juntamente com a VHS, pois um
valor de VHS nao é suficiente para descartar que o paciente ndo seja afetado por uma patologia.

NOTA: a VHS é um fenémeno transitdrio confinado ao sangue recentemente coletado. Ndo é um componente
da matriz hematica no nivel corpuscular ou molecular. Os procedimentos utilizados para determinar a VHS nado
podem ser calibrados, uma vez que o fen6meno da VHS é influenciado por uma variedade de fatores. Por esse
motivo, é possivel observar desvios no desempenho do instrumento em comparagdo com outros procedimentos
de VHS quando as varidveis mencionadas acima ndo sdo levadas em consideragao.

9. Calibragem

Os instrumentos iSED/IiSED ELITE sdo calibrados de fabrica usando amostras comparadas a um instrumento de referéncia que foi
correlacionado ao método de referéncia de Westergren. O intervalo do instrumento é de 1 a 130 mm/h. Durante a operagdo normal,
os parametros que afetam a calibragdo sao constantemente monitorados e, se nao estiverem dentro dos limites esperados, um aviso
é emitido e outros testes sdo evitados.

10. Resultados

10.1 Valores Previstos

Os valores de referéncia na tabela abaixo sdo médias encontradas em homens e mulheres.

Valor de referéncia da taxa de sedimentag¢do (mm/h)?
Homens com menos de 50 anos <15
Homens com mais de 50 anos <20
Mulheres com menos de 50 anos <20
Mulheres com mais de 50 anos <30

NOTA: os intervalos fornecidos sdao apenas para referéncia. Todos os laboratérios devem seguir seus protocolos
para estabelecer seus proprios intervalos de referéncia.
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10.2 Formato dos Resultados

Os resultados sao mostrados na tela apds a analise e impressos pela impressora interna do instrumento. O formato dos dados é o
seguinte:

Formato de data: més/dia/ano

Formato de hora:  hora/minuto/segundo
Formato do mm/hora

resultado:

Exemplo de impressao de resultados

Data: 03/25/2013 Data da medicao

Hora: 13:36:24 Registro de data e hora da medigao

iISED Sn: 00001 Numero de série do instrumento

ID: 812409 Identificacdo manual ou com cédigo de barras da amostra
ESR (mm/h): 15 Formato do resultado da VHS informado

NOTE: o limite inferior do intervalo analitico é 1; resultados inferiores a esse valor serdo exibidos como “<1”.

NOTA: se uma amostra for inserida com Identificacdo manual, o Nome do paciente (nhome, sobrenome ou ambos)
sera exibido abaixo do numero de série do dispositivo.

10.3 Impressao de Resultados com Mensagem de Erro

Caso o instrumento ndo consiga analisar a amostra e informar os resultados, a impressdo substituirda o campo “VHS (mm/h):” por
uma mensagem de erro. Para obter mais informagdes sobre Mensagens de erro, consulte a Sec¢do 15.

11. Desempenho

11.1 Comparagao de Métodos

O analisador de VHS iSED/iSED ELITE demonstrou fornecer resultados equivalentes a metodologia padrdo aprovada pelo CLSI para
VHS, o método Westergren.

Como a VHS se baseia nas interagGes fisicas das hemacias durante o teste, o método de referéncia de Westergren esta sujeito a
uma série de variaveis, inclusive caracteristicas da amostra, ambiente de teste e técnicas individuais dos operadores. Portanto, a
analise de regressdo de Passing Bablok é recomendada para comparar dois métodos de VHS, uma vez que se sabe que o método de
referéncia esta sujeito a varidveis.®

Resultados da analise de regressao Passing Bablok:

Variavel X Westergren
Variavel Y iSED ELITE
Tamanho da 200
amostra
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y=1,000000 + 1,000000 x
Diferengas sistematicas

Intercepgao A 1,0000

IC 95% -0,4296 a 2,3056

Diferengas proporcionais

Declive B 1,0000

1C 95% 0,9444 21,0704

Diferencgas aleatdrias

Desvio padrao residual (DPR) 9,7999

Intervalo de DPR +1,96 -19,2078 a 19,2078

Validade do modelo linear

Teste de Cusum para linearidade Nenhum desvio significativo da linearidade (P =
0,28)

11.2 Precisao

As amostras que abrangem um intervalo de valores de VHS foram executadas no analisador iSED/iSED ELITE um total de dez (10)
vezes para demonstrar a precisdo. Assim como em outros exames laboratoriais, sdo esperados CVs mais altos na comparagao de
valores numéricos mais baixos.

Resultados do iSED/iSED ELITE:

Ne da
execucdo/ | 10-20 | 20-40 | 40-60 | 60-105
Intervalo
Execugdo 1 13 21 48 101
Execugao 2 13 22 52 102
Execugao 3 14 22 47 99
Execucdo 4 13 22 46 111
Execugdo 5 12 21 53 100
Execucdo 6 12 22 51 98
Execugdo 7 13 24 51 100
Execugao 8 11 24 52 104
Execugao 9 13 24 49 101
Execugdo 10 13 25 52 110
Média 12,7 22,7 50,1 102,6
DP 0,82 1,42 2,42 4,48
% CV 6,48 6,25 4,84 4,36
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11.3 Estabilidade

Amostras Refrigeradas

Amostras recentes com anticoagulante EDTA, abrangendo o intervalo dinamico do ensaio, foram identificadas por meio de um teste
basal realizado no iSED ELITE*. Essas amostras foram entdo armazenadas a 4-8 °C e analisadas em varios pontos de tempo. Os testes
foram realizados entre novembro de 2024 e abril de 2025. Os resultados de 48 horas foram plotados em fungdo dos resultados basais
e analisados por regressdo de Passing-Bablok. Cinquenta e duas amostras foram testadas. As estatisticas da regressdao na comparagao
entre os resultados de 48 horas e os resultados basais foram: inclinagdo = 0,94 com intervalo de confianga de 95% de 0,85 a 1,03;
intercepto = 1,32 com intervalo de confianga de 95% de -1,54 a 3,46; e coeficiente de correlagao de Spearman de 0,95. Os intervalos
de confianca da inclinagdo e do intercepto incluindo, respectivamente, 1,00 e 0,00, além de um coeficiente de correlagao > 0,90,
demonstram uma identidade estatisticamente significativa entre os resultados basais e os de 48 horas quando as amostras sdo
armazenadas a 4-8 °C, sustentando assim a reivindicagcdo de estabilidade refrigerada por 48 horas.

Amostras a Temperatura Ambiente

Amostras recentes com anticoagulante EDTA, abrangendo o intervalo dinamico do ensaio, foram identificadas por meio de um teste
basal realizado no iSED ELITE*. Essas amostras foram entdo armazenadas a temperatura ambiente e analisadas em varios pontos de
tempo. Os testes foram realizados entre novembro de 2024 e abril de 2025. Os resultados de 28 horas foram plotados em fungdo
dos resultados basais e analisados por regressao de Passing-Bablok. Cinquenta e uma amostras foram testadas. As estatisticas da
regressao na comparag¢ao entre os resultados de 28 horas e os resultados basais foram: inclinagdo = 0,93 com intervalo de confianga
de 95% de 0,84 a 1,05; intercepto = 1,52 com intervalo de confianga de -2,80 a 3,97; e coeficiente de correlagao de Spearman

de 0,90. Os intervalos de confianga da inclinagdo e do intercepto incluindo, respectivamente, 1,00 e 0,00, juntamente com um
coeficiente de correlagdo > 0,90, demonstram uma identidade estatisticamente significativa entre os resultados basais e os de 28
horas quando as amostras sdo armazenadas entre 18-25 °C, sustentando assim a reivindicagdo de estabilidade em temperatura
ambiente por 28 horas.

*A familia de analisadores iSED, incluindo miniiSED, iSED, iSED ELITE e iSED PRO, utiliza uma unidade analitica comum para gerar os
resultados da VHS. Como a tecnologia subjacente é comum e todos os analisadores sdo calibrados para uma Unidade de Referéncia
comum, a estabilidade das amostras é a mesma em todos os analisadores.

11.4 Transferéncia

O teste de transferéncia foi feito para demonstrar que a sequéncia de testes de amostras néo afeta os valores medidos.

Resultados do iSED/iSED ELITE:

Amostra Execucdo 1 | Execugdo 2 | Execucdo 3 | Execugao 4 Média
Amostra 1a 70 68 74 67 69,8
Amostra 1b 73 71 74 75 73,3
Amostra 2a 7 7 7 6,8
Amostra 2b 5 5 5 5,0

% de transferéncia 3,1 1,6 2,9 3,2 2,7
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12. Créditos de Teste

Para processar e analisar amostras, os testes, conhecidos como “créditos”, devem ser baixados no instrumento a partir de um cartado
de teste pré-carregado com testes de varias quantidades.

12.1 Baixar Créditos a partir de um Cartao de Teste

A tela inicial (Figura 23) e o submenu Manutenc&o (Figura 24) informam ao usudrio o nimero de créditos de teste disponiveis. Para
adicionar mais créditos ao instrumento, o usudrio deve inserir um cartdo de teste no leitor de cartdes de teste localizado no canto
frontal direito do iSED/iSED ELITE com a seta voltada para cima e para frente (Figura 25).

Ready to Test - Maintenance

Cleaning Fluid

{ ( Replace
sts () Fluid Levels ull “

. —
WASTE Coﬁtamer ( Empty )

Qulrckctean (’ . )

an 21 hou

Maintenance
Insert Capped Tubes Only

Reading Cell Temperature

Figura 23 Figura 24

Figura 25

Quando um cartdo de teste for inserido, a proxima tela mostrard o niumero de créditos atualmente no instrumento, o nimero de
série do cartdo de teste inserido e o nimero de créditos no cartdo de teste (Figura 26). Se o usuario tocar em “Confirmar”, todos os

créditos disponiveis serdo transferidos para o instrumento. O nimero total de créditos é exibido e o usudrio é instruido a retirar o
cartdo de teste (Figura 27).

Serial Numb Jistributor 1D: 0

Test Card Inserted

1250

Transfer all credits to instrument?

Cancel ) ( Confirm )

Remove card.

Figura 26 Figura 27
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13. Manutencao de Rotina

13.1 Substituicdao do Papel da Impressora

Uma luz de LED verde ao redor do botdo de alimenta¢do de papel da impressora piscara para indicar que esta sem papel. Para
substituir o papel da impressora no instrumento, siga o procedimento abaixo:

Puxe a alavanca na Figura 28 até que a tampa seja liberada de sua posi¢do travada.

Abra a tampa do copo de papel e remova o papel restante.

Insira o rolo de papel térmico na impressora desenrolando o papel na parte inferior do rolo.

Desenrole alguns centimetros de um novo rolo de papel. Segure cerca de 5 cm de papel fora da impressora ao colocar o novo rolo
no reservatorio.

5. Feche a tampa aplicando quantidades iguais de pressao em cada lado, garantindo que a tampa esteja na posi¢ao travada.

PwnNPE

Figura 28

Numeros de Série da iSED >5000 (112-00101) / iSED ELITE (112-00222) | InstrugBes de Operacdo

222-09-007, Rev. 6
21



13.2 Substitui¢do/Esvaziamento do Frasco iWASTE

(‘*).\ ADVERTENCIA: use equipamento de protecdo individual (EP1), como luvas de
X protecdo e dculos de segurancga, durante essa operagao.

NOTA: deve-se executar um ciclo de lavagem antes de substituir o frasco de residuos.

Abra a porta frontal para acessar o compartimento de frascos (A).

Localize o frasco de residuos no compartimento superior (B).

Desconecte o conector LUER (C) da tampa roscada do frasco de residuos.

Remova o frasco de residuos do instrumento e descarte-o de acordo com o protocolo de

residuos biolégicos do seu laboratdrio.

5. Substitua o frasco de iWASTE no compartimento superior (B) e reconecte firmemente o
conector LUER (C) na tampa roscada de plastico com o orificio de ventilagdo posicionado na
parte superior.

6. Feche a porta frontal (A).

7. Pressione o botdo “Esvaziar” do recipiente de residuos no submenu Manutencgdo para redefinir

o contador para 0% cheio (Figura 29).

PoNPE

Maintenance

i) Cleaning Fluid (m

Figura 29

NOTA: tenha cuidado para ndo dobrar a linha ao substituir o frasco.

NOTA: é recomenddvel que o frasco de residuos seja esvaziado diariamente. Este procedimento pode ser feito sem
que o alarme de residuos seja acionado.
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13.3 Indicadores e Alarmes de Frasco de iWASTE Cheio

No caso de um frasco de iWASTE cheio, uma mensagem de aviso aparecera na tela e sera acompanhada por um alarme alertando o
operador sobre um erro ou mensagem de adverténcia.

0 ADVERTENCIA: essa acdo deve ser realizada quando essa mensagem for exibida.

Frasco de residuos cheio

Caso o frasco de iWASTE esteja cheio, a mensagem de erro abaixo (Figura 30) aparecera na tela e podera ser resolvida substituindo
ou esvaziando primeiro o recipiente iWASTE e, em seguida, pressionando “Esvaziar” para eliminar o erro e continuar o teste.

Bottle Error

iWASTE container almost full.
Disconnect and empty the iWASTE
container, then reconnect it and press
'Empty’.

iWASTE Container
Approx. 95% full

Figura 30

Botao “Esvaziar”: essa opgdo deve ser selecionada imediatamente apds o operador substituir o frasco de iWASTE. O contador
de frascos de iWASTE sera redefinido automaticamente quando esse botao for pressionado e o instrumento continuard com o
carregamento da amostra ou o processo de lavagem. Para obter instrugdes sobre como substituir o frasco de iWASTE, consulte a

Segao 13.2.

/&“e\ ADVERTENCIA: essa acdo deve ser realizada quando essa mensagem for exibida.
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13.4 Substituicao do Frasco de iWASH

Abra a porta frontal para acessar o compartimento de frascos (A).

O frasco de iWASH esta localizado no compartimento inferior (D).

Desconecte o conector LUER (E) da tampa roscada do frasco de iWASH.

Remova o frasco vazio de iWASH, solte a tampa e substitua-o por um novo frasco de iWASH.
Coloque o novo frasco do iWASH no compartimento inferior e reconecte firmemente o
conector LUER (E) na tampa roscada de plastico com o orificio de ventilagdo posicionado na
parte superior.

Feche a porta frontal (A).

7. Pressione o botdo “Substituir” do fluido de limpeza no submenu Manutengao para redefinir o
contador para 100% cheio (Figura 31).

kLR

o

Maintenance

( |||"; Cleaning Fluid ( Replace ) |

44% ful

(V) Container  (* gmpty )
\ R

prox. 42% full

( . ) Quick Clean

ast ra aays ago
o Deep Clean

(o) Test Credits

maining

g Cell Temperature

) Temperature OK

Figura 31

NOTA: tenha cuidado para ndo dobrar a linha ao substituir o frasco.

NOTA: o instrumento esta programado para efetuar 1 limpeza automatica ap0s ficar inativo por 15 minutos
apos a ultima amostra testada. O processo leva aproximadamente um minuto e utiliza 4,5 mL de iWASH. Apds a
conclusdo do processo, pode-se prosseguir normalmente com a rotina de testes.

NOTA: este procedimento pode ser feito sem que o alarme de lavagem seja acionado.
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13.5 Indicadores e Alarmes de Frasco de iWASH Vazio

Quando o frasco de iWASH estiver vazio, uma mensagem aparecerd na tela e serd acompanhada de um alarme alertando o operador
sobre o erro ou mensagem de aviso.

0 ADVERTENCIA: essa acdo deve ser realizada quando essa mensagem for exibida.

Frasco de iWASH vazio

Caso o frasco de iWASH esteja vazio, a mensagem de erro abaixo (Figura 32) aparecerd na tela e s6 podera ser resolvida substituindo
primeiro o frasco de iWASH e selecionando “Substituir” para eliminar o erro e continuar o teste.

Bottle Error

iWASH container almost empty.
Replace iWASH container then press
'Replace’.

Cleaning Fluid
Approx. 5% full

Figura 32

Botao “Substituir”: essa op¢do deve ser selecionada imediatamente apds o operador substituir o frasco de iWASH. O contador
de frascos de iWASH sera redefinido automaticamente quando esse botao for pressionado e o instrumento continuara com o
carregamento da amostra ou o processo de lavagem. Para obter instrugdes sobre como substituir o frasco de iWASH, consulte a
Segao 13.4.

14. Manutenc¢ao Preventiva

E recomendavel que o instrumento seja mantido sempre livre de ambientes empoeirados e com particulas para obter o melhor
desempenho. Se esses ambientes forem inevitaveis, inspecione periodicamente as superficies internas e o conjunto do ventilador
traseiro para ver se ha acimulo de poeira pesada e limpe conforme necessario.

14.1 Limpeza Externa

¢ Nao use solugdes esterilizantes
e A exposicdo prolongada a alcool ou produtos de limpeza fortes pode danificar o revestimento do instrumento
e Use apenas agua e detergentes suaves para limpar a superficie da bandeja de amostras do instrumento
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14.2 Limpeza Profunda

O analisador avisard o usudrio quando for necessdria uma limpeza profunda. Esse aviso estara localizado na drea de notificagdo na
parte superior da tela inicial (Figura 33). A frequéncia da limpeza profunda é mensal ou a cada 1.000 amostras executadas, o que
ocorrer primeiro. Este procedimento requer uma solugao de hipoclorito de sédio para limpar o caminho de aspiragdo, desde a agulha
até a célula de leitura. A solugdo de limpeza deepCLEAN foi otimizada para a limpeza profunda do caminho fluidodinamico do iSED/
iSED ELITE e pode ser usada para automatizar esse processo critico. O deepCLEAN é fornecido em tubos pré-preenchidos e elimina a
necessidade de preparar manualmente tubos com solugao de hipoclorito de sédio.

Materiais necessarios:
e Um tubo da solugdo de limpeza deepCLEAN (consulte a se¢do 4.2 — Consumiveis para informacgGes de pedido)

ou

¢ Um tubo simples de 13 x 75 mm, com tampa, vazio e ndo utilizado (ndo use tubo SST)
¢ Hipoclorito de sddio a 6-7% (agua sanitaria)

Not Ready to Test
ISED is idle

Figura 33
Procedimento: —
Se usando a solugao de limpeza deepClean: Maintenance
Nenhum preparo é necessario; cada tubo ja vem pré-preenchido e pronto para uso. Os tubos (i) CleaningFluid (" Reptace )
deepCLEAN devem ser manuseados de acordo com as Instru¢des de Uso do deepCLEAN (Documento el —_—
n2 123-09-001). Permita que os tubos deepCLEAN atinjam a temperatura ambiente antes do processo i (s}

42% full

de limpeza profunda, caso tenham sido refrigerados. e

NOTA: os tubos deepCLEAN devem permanecer tampados e na posic3o vertical o tempo todo (o e ()

."fj'| ) Test Credits

Se a solugao de limpeza for preparada manualmente:

1. Prepare uma solugdo de hipoclorito de sédio a 6-7%.

2. Adicione aproximadamente 3,5 ml de solugdo de hipoclorito de sédio a 6-7% em um tubo simples e
n3o utilizado de 13 x 75 mm. Figura 34

3. Tampe bem.

NOTA: certifique-se de usar equipamento de protecdo individual adequado ao manusear
hipoclorito de sédio.
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Iniciando o processo de limpeza profunda:

1. Pressione o botdo “Executar” da Limpeza Profunda no submenu Manutencgdo para iniciar uma Limpeza Profunda (Figura 34).
O analisador verificara se os volumes dos frascos iWASH e iWASTE sdo suficientes e solicitara a substituicdo caso estejam
insuficientes. Se o volume for suficiente, o analisador solicitara ao usuario que insira a solucdo de limpeza.

2. Quando solicitado na tela, insira o tubo deepCLEAN ou o tubo preparado manualmente com solugdo de hipoclorito de sddio a
6-7% na posicao de carregamento da amostra para iniciar o processo automatizado.

Insert Cleaning
Solution

Running Deep Clean
Step 1 of 3: Running Quick Clean...

Figura 35 Figura 36

3. O analisador executara automaticamente 2 ciclos de lavagem, realizara a limpeza profunda (3 minutos) e finalizara executando
mais 2 ciclos de lavagem (Figura 36). Durante os 3 minutos da limpeza profunda, o dispositivo parecera estar inativo enquanto o
sistema fluidodinamico absorvera a solugao deepCLEAN ou hipoclorito de sédio.

4. O analisador entregara o tubo da solugdo de limpeza de volta a porta de carregamento, onde devera ser removido.

NOTA: os tubos preparados manualmente com solugdo de hipoclorito de sédio a 6-7%, se usados em vez do
deepCLEAN, devem ser descartados e preparados novamente quando for necessdria uma nova limpeza profunda.

NOTA: ndo insira um tubo deepCLEAN sem iniciar o processo de limpeza profunda por meio do Menu de
Manutencdo.

14.3 Mensagem “E necessario trocar a tubagem”

Ap6s 200 horas de uso continuo da bomba, 0 iSED/iSED ELITE gerard a mensagem “E necessdrio trocar a tubagem” Essa mensagem
serve apenas como um aviso de que a manutengdo deve ser realizada e ndo impede o uso operacional do analisador. Entre em
contato com o Suporte Técnico da ALCOR Scientific ou com seu representante autorizado.

14.4 Mensagens de 30.000 Aspiracoes de Teste

Apds 30.000 aspiracBes, o iISED/ISED ELITE gerarda uma mensagem para entrar em contato com o Suporte Técnico da ALCOR Scientific.
Entre em contato com o Suporte Técnico da ALCOR ou com seu representante autorizado. Essa mensagem serve apenas como um
aviso de que a manutencdo deve ser realizada e ndo impede o uso operacional do analisador.
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14.5 Substituicao do Fusivel

A CUIDADO: desconecte o instrumento da tomada CA antes de substituir o fusivel.

ADVERTENCIA: para protecdo continua contra o risco de incéndio e perigos, substitua apenas por um
fusivel do mesmo tipo e classificacdo.

Materiais necessarios:
e Chave de fenda de 3/16 polegadas
e Fusivel T2A 250 V 5x20 mm +—

1. Remova o porta-fusiveis na parte traseira do instrumento empurrando-o cuidadosamente com a
chave de fenda e girando-o no sentido anti-horario.

3l

ol

2. Remova o porta-fusiveis do instrumento.

3. Remova o fusivel antigo do porta-fusiveis.

N
4

-
3

4. Insira o novo fusivel do mesmo tipo e classificacdo no porta-fusivel.

-
A

5. Recoloque o porta-fusivel no instrumento e trave-o no lugar girando-o no sentido horario.
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14.6 Substituicao da Tampa do iWASH e iWASTE

O fabricante recomenda que as tampas internas do iWASH e do iWASTE sejam substituidas pelo menos uma vez a cada 12 meses.
Entre em contato com a ALCOR Scientific ou com seu representante autorizado para obter novas tampas.

14.7. Pegas Sobresselentes

As pecas sobressalentes podem ser adquiridas entrando em contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente da ALCOR
Scientific ou com o distribuidor local autorizado do iSED/iSED ELITE. Entre em contato com o Departamento de Suporte Técnico da
ALCOR Scientific para obter ajuda para determinar quais pegas sdo necessarias.

15. Status do Sistema, Cadigos de Erro e Mensagens de Adverténcia

A tela sensivel ao toque do instrumento tem uma “janela” destacada na parte superior da tela inicial, onde aparecem todas as
mensagens ativas do sistema. A janela de status é dedicada as mensagens de status do sistema e ao nimero de créditos de teste
restantes (Figura 37). Um emoticon animado, chamado “SEDRick”, no lado direito da janela de status fornece uma referéncia visual
rapida do status operacional geral.

15.1 Mensagens de Status do Sistema

= 12

Ready to Test
ISED Elite is idle
1) 20 Tests (1) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

@

Figura 37

Cada uma dessas mensagens é exibida na tela sensivel ao toque enquanto o sistema processa as amostras:

Status

Explicagdo do status

“Pronto para testar”

O dispositivo estd pronto ou ndo estd pronto para aceitar tubos de amostra. O dispositivo ndo esta pronto por
varios motivos, como erros de bloqueio, periodo de aquecimento da leitura da temperatura da célula ou nenhum
crédito de teste disponiveis.

nimero de “testes”

“Quantidade” de créditos de teste disponiveis
Baixo - Comprar mais testes (Alarme)
0 - N3do ha testes disponiveis

Niveis de fluido

Verde — Ndo ha erros ou adverténcias em relagdo a capacidade do frasco.
Amarelo — O frasco de iWASTE estd quase cheio e/ou o frasco de iWASH esta quase vazio.
Vermelho — O frasco de iWASTE esta completamente cheio e/ou o frasco de iWASH estd completamente vazio.
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Texto de status do
dispositivo

Explicagdo do status

“O iSED esta em espera”

Todos os testes programados foram concluidos.

“O iSED esta fazendo a
leitura”

O iSED/IiSED ELITE esta tentando ler o codigo de barras de uma amostra.

“O iSED esta colocando o
rotor na posi¢do inicial”

O iSED/IiSED ELITE esta retornando o carrossel de mistura para sua posigdo inicial.

“O iSED esta colocando o
rotor para o carregamento
de amostras”

O iSED/IiSED ELITE estd movendo o carrossel de mistura para a proxima posi¢do aberta.

“O iSED esta se posicionando
para ejegdo”

iSED/IiSED ELITE estd movendo o carrossel de mistura para posicionar uma amostra para ser ejetada na bandeja
de coleta.

“O iSED esta com a porta de
carregamento obstruida”

O sensor de seguranga de dedos do iSED/iSED ELITE esta obstruido, impedindo a movimentac¢do do carrossel de
mistura.

“O iSED esta aguardando a
cuvete”

O iSED/IiSED ELITE estd pronto para o usudario inserir uma nova amostra na porta de carregamento (serdo emitidos
bipes repetidos).

“O iSED esta retirando da
cuvete”

iSED/ISED ELITE esta perfurando o tubo de amostra e aspirando a amostra.

“OiSED esta
homogeneizando”

O carrossel de amostras estd girando para misturar todas as amostras.

“O iSED esta ejetando a
cuvete”

O teste foi concluido e o tubo esta sendo ejetado do instrumento iSED/iSED ELITE.

“O iSED esta calibrando o
sensor traseiro”

O iSED/IiSED ELITE esta preparando o sensor traseiro para a detec¢do de sangue da proxima amostra.

“O iSED esta preparando a
célula de leitura”

O iSED/IiSED ELITE esta preparando a célula de leitura para a medi¢do da préxima amostra.

“O iSED esta posicionando a
amostra para retirada”

O iSED/IiSED ELITE estd movendo o carrossel de mistura para posicionar a proxima amostra para perfuragdo e
aspiragao.

“O iSED esta medindo a
amostra”

A amostra esta posicionada na célula de leitura e a analise esta em andamento.

“O iSED esta calculando o
resultado”

O iSED/IiSED ELITE esta realizando os calculos para fornecer a medigdo da VHS.

“O iSED esta redefinindo a
agulha”

O iSED/IiSED ELITE esta se recuperando de um erro ao redefinir a posi¢do do sistema de perfuracio.

“0 iSED esta redefinindo o
ejetor”

O iSED/iSED ELITE esta se recuperando de um erro, redefinindo a posi¢do do ejetor.

“OiSED esta fazendo a
lavagem”

O iSED/IiSED ELITE esté executando um ciclo de limpeza rapida para remover amostras residuais e evitar
obstrugdes.
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Texto de status de erro do

H .g e E H ~
dispositivo xplicagdo do erro de status

“O iSED esta com erro no

rotor” O dispositivo estd em um estado de erro relacionado ao carrossel de mistura.

“O iSED esta com erro na

agulha” O dispositivo esta em um estado de erro relacionado ao posicionamento do sistema de perfuragdo.

“O iSED esta com erro no

ejetor” O dispositivo estd em um estado de erro relacionado ao extrator de amostra.

“O iSED esta com erro de

retirada” O dispositivo esta em um estado de erro relacionado a aspiragdo da amostra.

NOTA: a menos que a terceira linha comece com “iSED com adverténcia” ou “iSED com erro”, a operagdo é normal.
As descri¢bes das mensagens de adverténcia e erro do iSED/iSED ELITE estdo listadas nas se¢des a seguir.

15.2 Mensagens de Erro e de Adverténcia do Sistema

No caso de um aviso ou erro do sistema, o seguinte alerta aparecera na tela do instrumento e sera acompanhado pela mensagem de
erro apropriada (ver exemplos nas Figuras 38 e 39):

(¥) ERROR (“) Rotor Error

Tail Sensor Calibration: Home sensor not detected during
rotation.

Instrument unable to set correct tail

sensor value. (rotorErrorHomeOff)

(tcpErrorTailCalibration) (

O

Retry

( Cancel Measurement \)
N ————————————

Figura 38 Figura 39

A tabela a seguir mostra exemplos de adverténcias ou mensagens de erro que o usudrio pode ver durante a operagao do instrumento
e algumas possiveis solugdes. Entre em contato com o Suporte Técnico da ALCOR Scientific se o erro nao puder ser resolvido por
nenhuma das solugdes fornecidas abaixo:

Cddigo de erro Texto na tela Solugao de problemas
O controle térmico da célula de leitura mostra uma
. temperatura anormal. Se o erro ndo desaparecer
N/A Temperatura de LED alta (ou baixa) 3 P . P
apods 2 a 3 minutos, entre em contato com o Suporte
Técnico. Esse erro impede o inicio de uma medigdo.
O controle térmico da célula de leitura mostra uma
. temperatura anormal. Se o erro nao desaparecer
N/A Temperatura do Sensor Alta (ou Baixa) . P . P
apos 2 a 3 minutos, entre em contato com o Suporte
Técnico. Esse erro impede o inicio de uma medigdo.
N/A A mensagem “Frasco de iWASTE cheio” é exibida e Remova e substitua o frasco de iWASTE.
dispara o alarme Consulte a Segdo 13.5
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Cddigo de erro

Texto na tela

Solugdo de problemas

N/A

“Mensagem de frasco de iWASH vazio” exibida e
dispara o alarme

Remova e substitua o frasco de iWASH.
Consulte a Segdo 13.4

N/A

Erro no papel/Sem papel
(Luz verde piscando)

Substitua o papel; consulte a se¢do 13.1

rotorErrorFingerDetect

Erro no Rotor: obstrugdo da porta de carregamento
detectada durante o movimento do rotor.

Verifique se ha obstrugdes na porta de carregamento.
Se nao houver obstrugdes, desligue o dispositivo,
remova todos os tubos de amostra e ligue o dispositivo
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

rotorErrorHomeOff

Erro no Rotor: sensor inicial ndo detectado durante a
rotagao

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

rotorErrorNeedleOff

Erro no Rotor: ndo é possivel mover o rotor. A agulha
estd com erro.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e
insira-a novamente. Se o erro aparecer novamente,
entre em contato com o Suporte Técnico.

Erro no Rotor: ndo é possivel mover o rotor. O ejetor

Reinicie a unidade, ejete a amostra e

uma posigdo invalida.

rotorErrorEjectorOff . insira-a novamente. Se o erro aparecer novamente,
esta com erro. .
entre em contato com o Suporte Técnico.
. Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
Erro no Rotor: solicitagdo para o rotor passar para
rotorErrorPosReq novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em

contato com o Suporte Técnico.

rotorErrorStationUndefined

Erro no Rotor: solicitagdo para o rotor passar para
uma estacgdo indefinida.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e
insira-a novamente. Se o erro aparecer novamente,
entre em contato com o Suporte Técnico.

rotorErrorUndefined

Erro no Rotor: o rotor estd em estado indefinido.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

Cddigo de erro

Texto da interface do usuario

Solugdes

needleErrorSensorsUndefined

Erro na Agulha: estado do sensor invalido.
O sensor Inicial e o sensor Subir estdo ativos.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

needleErrorHomeSens

Erro na Agulha: ndo é possivel alcangar a
posigao Inicial. Verifique se ha obstrugées no
Sistema de Perfuragdo.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

needleErrorUpSensor

Erro na Agulha: ndo é possivel alcangar a
posi¢do Subir. Verifique se ha obstruges no
Sistema de Perfuragdo.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

needleErrorProbeTube

Erro na Agulha: estado do sensor invalido.
O sensor Inicial e o sensor da Sonda estao
ativos.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

needleErrorNoTube

Erro na Agulha: nenhum tubo detetado quando
este era esperado.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

needleErrorNoMovement

Erro na Agulha: a agulha ndo saiu da posigdo
Inicial apds solicitar que ela subisse.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o0 erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

ejectorErrorSensorsAllSensorOff

Erro no Ejetor: estado do sensor invalido. Todos
os sensores de posi¢do estdo ativos.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

ejectorErrorSensorsHomeLockOff

Erro no Ejetor: estado do sensor invalido.
O sensor Inicial e o sensor de Bloqueio estdo
ativos.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em

contato com o Suporte Técnico.
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Cddigo de erro

Texto da interface do usuario

Solugdes

ejectorErrorSensorsHomeOutOff

Erro no Ejetor: estado do sensor invélido.
O sensor Inicial e o sensor de Saida estdo
ativos.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

ejectorErrorSensorLockOutOff

Erro no Ejetor: estado do sensor invalido.
O sensor de Bloqueio e o sensor de Saida estdo
ativos.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

ejectorErrorHomeSens

Erro no Ejetor: ndo é possivel alcangar a
posicao Inicial. Verifique se ha obstrugdes.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

ejectorErrorLockSensor

Erro no Ejetor: ndo é possivel alcangar
a posicdo de Bloqueio. Verifique se ha
obstrugdes.

Erro no Ejetor: ndo é possivel alcangar a posi¢do de
Bloqueio. Verifique se ha obstrugdes.

ejectorErrorOutSensor

Erro no Ejetor: ndo é possivel alcangar a
posicao de Saida. Verifique se ha obstrugoes.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

ejectorErrorTubeEjection

Erro no Ejetor: ndo é possivel ejetar o tubo.
Verifique se ha obstrugdes perto da drea de
ejecdo.

Remova a fonte de obstrugdo. O sensor sera
redefinido assim que o tubo for removido. Se o
problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico

ejectorErrorPositionUndefined

Erro no Ejetor: estado do sensor invalido.
Nenhum sensor de posi¢do ativo.

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

mErrorOtherProcessRunning

Erro de medigdo: outro processo esta sendo
executado

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

mErrorSampleTypeNotSet

Erro de medicgdo: tipo de amostra ndo definido

Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

mErrorReactorTriggerDelay

Erro de medigdo: atraso no acionamento do
reator. Volte a homogeneizar a amostra por
tempo adicional e execute novamente.

Misture novamente a amostra SEDITROL ou de
Proficiéncia por mais tempo e execute novamente.

mErrorFlowln

Erro de medigdo: entrada de fluxo. Nenhum
fluxo detectado ao bombear para a célula de
leitura

A célula de leitura ndo conseguiu detectar o fluxo da
corrente de amostras durante o fluxo laminar. Apds

a retirada, a amostra ndo se moveu para a célula de
leitura. Verifique se ha amostra suficiente no tubo

de amostra e execute novamente. Se o erro aparecer
novamente, entre em contato com o Suporte Técnico.

mErrorFlowOut

Erro de medigdo: saida de fluxo. Nenhum fluxo
detectado ao descartar a amostra da célula de
leitura

A célula de leitura ndo conseguiu detectar o fluxo da
corrente de amostras ao descartar. Amostra ainda
dentro da célula de leitura. Faga uma limpeza rapida
e continue com as proximas amostras. Se o erro
persistir, faga uma limpeza profunda e/ou entre em
contato com o Suporte Técnico.

wpErrorMovement

Erro de Retirada: ndo é possivel posicionar o
Inversor

A agulha estd com erro enquanto tenta perfurar a
amostra. Reinicie a unidade, ejete a amostra e insira-a
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

wpErrorTailCalibration

Erro de Retirada: ndo é possivel calibrar o
Sensor Traseiro. Faga a limpeza profunda. Caso
contrario, entre em contato com o Suporte
Técnico.

A célula de leitura ndo consegue definir o valor
correto para o sensor traseiro da célula de leitura.
Faca a limpeza profunda. Se o erro aparecer
novamente, entre em contato com o Suporte Técnico.

wpErrorNoTube

Erro de Retirada: nenhum tubo de amostra
detetado. Medigao abortada.

Durante a fase de perfuragdo, o tubo de amostra nao
foi detectado (o tubo da sonda nao foi ativado depois
que o sensor Descer foi alcangado). Verifique se a

amostra foi carregada. Execute a amostra novamente.
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Cddigo de erro

Texto da interface do usuario

Solugdes

wpErrorSampleNotInMixSustain

Erro de Retirada: a amostra nao realizou os
ciclos de mistura necessarios.

Inicio do processo solicitado quando a amostra ndo
completou a fase de mistura necessaria. Reinicie a
unidade, ejete a amostra e insira-a novamente. Se o
erro aparecer novamente, entre em contato com o
Suporte Técnico.

wpErrorOtherProcessRunning

Erro de Retirada: outro processo esta sendo
executado, impedindo a execugdo da retirada.

Inicio do processo solicitado quando outros processos
estdo em execugao (processo de lavagem, processo
de preparagao, processo de medigdo). Reinicie a
unidade, ejete a amostra e insira-a novamente. Se o
erro aparecer novamente, entre em contato com o
Suporte Técnico.

Erro de codigo de barras

Erro de codigo de barras: se o tubo tiver

um cddigo de barras, tente reposiciona-lo.
Selecione “Executar teste” para pular a entrada
de dados. Remova o tubo para iniciar a entrada
manual

N3o é possivel ler o cddigo de barras. Se o tubo tiver
um cddigo de barras, tente reposiciona-lo. Selecione
“Executar teste” para pular a entrada de dados.
Remova o tubo para iniciar a entrada manual.

washPumpTimeout

Erro de Limpeza Rapida: erro detectado
durante as fases de movimentagdo do
processo. A bomba nao iniciou 0 movimento

Erro detectado durante as fases de movimentagdo do
processo. A bomba nao iniciou 0 movimento. Reinicie
a unidade, ejete a amostra e insira-a novamente. Se
0 erro aparecer novamente, entre em contato com o
Suporte Técnico.

washMovement

Erro de Limpeza Répida: a bomba ndo se
moveu corretamente

A bomba ndo se moveu corretamente. Reinicie a
unidade, ejete a amostra e insira-a novamente. Se o
erro aparecer novamente, entre em contato com o
Suporte Técnico.

washUnableToSetCellT100

Erro de Limpeza Répida: o processo de Limpeza
Rapida ndo é capaz de definir o valor T100
correto para a CELULA DE LEITURA

O processo de lavagem ndo consegue definir o valor
correto de T100 para a célula de leitura. Verifique
se ha fluido iIWASH suficiente no frasco. Isso pode
ocorrer quando o contador de nivel de fluido ndo foi
reiniciado apos a substituicdo do frasco de iIWASH.
Se o0 iIWASH estiver cheio, entre em contato com o
Suporte Técnico.

washUnableToSetTailT100

Erro de Limpeza Répida: o processo de Limpeza
Rapida ndo é capaz de definir o valor T100
correto para o SENSOR TRASEIRO

O processo de lavagem ndo consegue definir o valor
correto de T100 para o sensor traseiro. Verifique

se ha fluido iWASH suficiente no frasco. Isso pode
ocorrer quando o contador de nivel de fluido nao foi
reiniciado apds a substituicdo do frasco de iWASH.
Se o0 iIWASH estiver cheio, entre em contato com o
Suporte Técnico.

washUnableToDetectCellEmpty

Erro de Limpeza Répida: o processo de Limpeza
Rapida ndo é capaz de detectar uma alteragao
no valor éptico para a CELULA DE LEITURA apds
descartar o fluido do iWASH. Verifique se o
Frasco de iWASH estd conectado e se contém
fluido suficiente

O processo de lavagem n3o consegue detectar uma
alteragdo no valor dptico do sensor traseiro apds

o fluido de lavagem ter sido descartado. Verifique
se ha fluido iIWASH suficiente no frasco. Isso pode
ocorrer quando o contador de nivel de fluido ndo foi
reiniciado apos a substituicdo do frasco de iIWASH.
Se 0 iIWASH estiver cheio, entre em contato com o
Suporte Técnico.

washUnableToDetectTailEmpty

Erro de Limpeza Répida: o processo de Limpeza
Rapida ndo é capaz de detectar uma alteragdo
no valor éptico para o SENSOR TRASEIRO apds
descartar o fluido do iWASH. Verifique se a
tubagem esta devidamente fixada no Sensor
Traseiro

O processo de lavagem ndo consegue detectar uma
alteracdo no valor dptico do sensor traseiro apds

o fluido de lavagem ter sido descartado. Verifique
se ha fluido iWASH suficiente no frasco. Isso pode
ocorrer quando o contador de nivel de fluido ndo foi
reiniciado apds a substituicdo do frasco de iIWASH.
Se 0 iIWASH estiver cheio, entre em contato com o
Suporte Técnico.
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Cddigo de erro

Texto da interface do usuario

Solugdes

washCellEmitterCurrentToLow

Erro de Limpeza Répida: a corrente do emissor
da Célula de Leitura é inferior ao limite inferior
permitido. Entre em contato com o Suporte
Técnico

A corrente do emissor da célula de leitura é menor do
que o limite inferior permitido. Entre em contato com
o Suporte Técnico.

washCellEmitterCurrentToHigh

Erro de Limpeza Répida: a corrente para o
emissor da Célula de Leitura é superior ao
limite superior permitido. Entre em contato
com o Suporte Técnico

Erro de Limpeza Répida: a corrente para o emissor
da Célula de Leitura é superior a o limite superior
permitido. Entre em contato com o Suporte Técnico

washTailEmitterCurrentToLow

Erro de Limpeza Réapida: a corrente do emissor
do Sensor Traseiro é inferior ao limite inferior
permitido. Entre em contato com o Suporte
Técnico

A corrente do emissor do sensor traseiro é menor do
que o limite inferior permitido. Entre em contato com
o Suporte Técnico.

washTailEmitterCurrentToHigh

Erro de Limpeza Répida: a corrente para o
emissor do Sensor Traseiro é superior ao limite
superior permitido. Entre em contato com o
Suporte Técnico

A corrente para o emissor do sensor traseiro é maior
que o limite superior permitido. Entre em contato
com o Suporte Técnico.

washOtherProcessRunning

Erro de Limpeza Réapida: limpeza solicitada
quando outro processo estd sendo executado

Lavagem solicitada quando outro processo esta sendo
executado. Reinicie a unidade, ejete a amostra e
insira-a novamente. Se o erro aparecer novamente,
entre em contato com o Suporte Técnico.

Erro do Cartdo Inteligente: cartdo removido.

O cartdo foi removido durante a operagdo. Tente

cartdo. Tente novamente

scErrorCardRemoved . . o
Tente novamente inserir o cartdo novamente.
~ . . 0O modelo/tipo do cartdo ndo é valido. Tente inserir
Erro do Cartdo Inteligente: erro de tipo de ~ /tip =
scErrorCardType o cartdo novamente. Se nao for der certo, entre em

contato com o Suporte Técnico.

scErrorCipherSize

Erro do Cartdo Inteligente: erro de tamanho do
criptograma. Tente novamente

O cartdo ndo pode ser descriptografado devido a uma
dimens3do de memdria invalida. Reinicie a unidade

e tente novamente. Se o erro aparecer novamente,
entre em contato com o Suporte Técnico.

Erro do Cartdo Inteligente: erro de comando.

O sistema passou um comando incorreto para o
controlador de cartdo inteligente. Reinicie a unidade

memodria. Tente novamente

scErrorCcmand
Tente novamente e tente novamente. Se o erro aparecer novamente,
entre em contato com o Suporte Técnico.
O sistema solicitou a leitura/gravagdo em um
Erro do Cartdo Inteligente: erro de enderego de | enderego de inicio incorreto. Reinicie a unidade e
scErrorStartAddress s -
inicio. Tente novamente tente novamente, caso contrario, entre em contato
com o Suporte Técnico.
O sistema solicitou a leitura/gravagdo em um
scErrorEndAddress Erro do Cartdo Inteligente: erro de endereco de | enderego de fim incorreto. Reinicie a unidade e tente
fim. Tente novamente novamente. Se o0 erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.
O sistema solicitou a leitura/gravagdo de uma segdo
Erro do Cartdo Inteligente: erro de intervalo de | de memdria de dimensdo errada. Reinicie a unidade
scErrorMemoryRange

e tente novamente. Se o erro aparecer novamente,
entre em contato com o Suporte Técnico.

scErrorErasing

Erro do Cartdo Inteligente: erro de eliminagdo.
Tente novamente

Erro encontrado durante a operagdo de eliminagdo
do contador de erros do cartdo inteligente. O cartdo
inteligente ainda é valido. Reinicie a unidade e tente
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

scErrorNonAlcorSmart

Erro do Cartdo Inteligente: erro de Cartdo
Inteligente ndo Pertencente a ALCOR. Introduza
um cartdo vélido

O cartdo inteligente inserido ndo é fabricado pela
ALCOR Scientific. Entre em contato com o Suporte
Técnico.
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Cddigo de erro

Texto da interface do usuario

Solugdes

scErrorPersonalizationincorrect

Erro do Cartdo Inteligente: personalizagao
incorreta. Tente novamente

O cartdo inteligente inserido ndo apresenta o mesmo
ID do distribuidor presente no instrumento. O cartdo
inteligente ndo sera carregado nem gravado. Entre em
contato com o Suporte Técnico.

scErrorProtocolType

Erro do Cartdo Inteligente: erro de tipo de
protocolo. Tente novamente

O cartdo inteligente inserido ndo usa o protocolo
“Assincrono”. Reinicie a unidade e tente novamente.
Se o0 erro aparecer novamente, entre em contato com
o Suporte Técnico.

scErrorPscPresentation

Erro do Cartdo Inteligente: erro de
Apresentagdo de PSC. Tente novamente

Erro durante a apresentagdo do Cddigo de Segurancga
Programavel, ndo é possivel gravar no cartdo
inteligente, o procedimento é abortado. Reinicie

a unidade e tente novamente. Se o erro aparecer
novamente, entre em contato com o Suporte Técnico.

scErrorSizeNotOk

Erro do Cartdo Inteligente: erro de tamanho
ndo OK. Tente novamente

O cartdo inteligente inserido contém uma
denominagdo que ndo é permitida. Entre em contato
com o Suporte Técnico.

scErrorUnableToWriteEEprom

Erro do Cartdo Inteligente: ndo é possivel
escrever em EEPROM. Tente novamente

O sistema ndo consegue armazenar créditos

na memdria interna. Reinicie a unidade e tente
novamente. Se o erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

scErrorRestoreOriginalAvailability

Erro do Cartdo Inteligente: restaure o erro de
disponibilidade original. Tente novamente

O sistema nao consegue gravar o valor de
disponibilidade antes de inserir o cartdo inteligente de
volta na memdria interna. Reinicie a unidade e tente
novamente. Se o0 erro aparecer novamente, entre em
contato com o Suporte Técnico.

scErrorUnhandledRequest

Erro do Cartdo Inteligente: erro de pedido ndo
processado. Tente novamente

O valor gravado no registro de solicitagdo nao foi
processado. Reinicie a unidade e tente novamente. Se
0 erro aparecer novamente, entre em contato com o
Suporte Técnico.

scErrorUnableToClearEeprom

Erro do Cartdo Inteligente: ndo é possivel
limpar EEPROM. Tente novamente

Durante a transferéncia, o sistema ndo consegue
limpar o valor de disponibilidade da meméria
interna. Reinicie a unidade e tente novamente. Se o
erro aparecer novamente, entre em contato com o
Suporte Técnico.

scErrorTransferContentInvalid

Erro do Cartdo Inteligente: conteldo da
transferéncia invélido. Tente novamente

O conteldo do cartdo de transferéncia ndo é vélido.
Reinicie a unidade e tente novamente. Se o erro
aparecer novamente, entre em contato com o
Suporte Técnico.

scErrorCardUsed

Erro do Cartdo Inteligente: o cartdo ja foi
utilizado. Introduza um cartdo valido

O cartdo inserido ja foi utilizado; o cartdo deve ser
destruido. Caso se saiba que o cartdo nao foi utilizado
em nenhum analisador, entre em contato com o
Suporte Técnico.

scErrorCardCloned

Erro do Cartdo Inteligente: o cartdo foi clonado.

Introduza um cartdo valido

O cartdo inserido ja foi baixado para esta unidade. O
cartdo pode ter sido clonado. Entre em contato com o
Suporte Técnico.
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15.3 Mensagem de Erro da Amostragem

Em caso de erro de amostragem, as seguintes mensagens serdo impressas:

Mensagem de Erro
(Impressa ou Registrada)

Explicagdo

Solugdes

ESR_ERR_NOFLOW

Esse erro aparece quando o sistema consegue
retirar o volume correto do tubo de amostra,
mas ndo consegue detectar a movimentagao
da amostra na posigdo de leitura.

Entre em contato com o Suporte Técnico.

ESR_ERR_NOSPIKE

Ao fluir para a célula de leitura, o sangue
humano deve causar uma queda na
transmissdo de luz. Esse erro indica a detecgdo
de uma amostra anémala.

Uma nova amostra deve ser extraida.

ESR_ERR_REVERSE

Normalmente uma amostra hematoldgica,
apos ser posicionada na célula de leitura,
comeca a formar rouleaux (agregados de

hemadcias) o que aumenta a transmissado de luz.

Se o sinal detectado diminuir, o cddigo de erro
sera informado, indicando uma condigdo fora
do padrao. E possivel que a amostra n3o seja
de sangue humano.

Uma nova amostra deve ser extraida.

ESR_ERR_NOPOINTS

Esse erro aparece quando a reagdo demora
muito para se desenvolver ou quando a queda
do sinal do erro 3 demora muito para terminar.
Isso é uma indicagdo de hiperviscosidade da
amostra ou de mau funcionamento hidrdulico.

Uma nova amostra deve ser extraida.

ESR_ERR_TOODARK

Indica um HTC muito alto da amostra com
consequente resultado ndo confidvel. Em vez
de fornecer um resultado impreciso, o sistema
fornece a mensagem de erro.

Uma nova amostra deve ser extraida.

ESR_ERR_TOOCLEAR

Indica um HTC muito baixo da amostra com
consequente resultado ndo confiavel. Em vez
de fornecer um resultado impreciso, o sistema
fornece a mensagem de erro.

Uma nova amostra deve ser extraida.

ESR_ERR_WITHDRAWAL

O sistema ndo consegue aspirar o volume
correto do tubo de amostra.

Verifique se ha volume suficiente no tubo de amostra.
Se o erro aparecer novamente, entre em contato com
o Suporte Técnico.

ESR_ERR_FLOW_IN

O sistema ndo consegue mover a amostra para
dentro da célula de leitura.

Verifique se hd volume suficiente no tubo de amostra.
Se o erro aparecer novamente, entre em contato com
o Suporte Técnico.

ESR_ERR_FLOW_OUT

O sistema ndo consegue mover a amostra para
fora da célula de leitura.

Entre em contato com o Suporte Técnico.

ESR_ERR_ACQUISITION

N3o é possivel concluir a etapa de medigdo de
aquisicao.

Entre em contato com o Suporte Técnico.

ESR_ERR_TRIGGERDELAY

O material de controle ndo iniciou a reagdo no
tempo esperado.

Volte a homogeneizar a amostra por tempo adicional
e execute novamente o teste. Se o erro aparecer
novamente, entre em contato com o Suporte Técnico.

ESR_ERR_LOW_CONTROL_HIGH

O sistema detecta um valor alto em um
controle baixo.

Volte a homogeneizar a amostra por tempo adicional
e execute novamente o teste. Se o erro aparecer
novamente, entre em contato com o Suporte Técnico.

ESR_ERR_HIGH_CONTROL_LOW

O sistema detecta um valor baixo em um
controle alto.

Volte a homogeneizar a amostra por tempo adicional
e execute novamente o teste. Se o erro aparecer
novamente, entre em contato com o Suporte Técnico.
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15.4 Impressao da Mensagem de Erro da Amostragem

Em caso de erro de amostragem, o instrumento tentard resolvé-lo automaticamente até um maximo de trés (3) tentativas. Se apos
a terceira tentativa o instrumento nao conseguir resolver o erro de amostragem, uma mensagem de erro sera impressa da seguinte

forma:

Data: 03/25/2013

Hora: 13:36:24

iISED Sn: 00001

ID: 812409

Erro: ESR_ERR_FLOW_IN

Data da analise

Hora em que o resultado foi impresso
Numero de série do instrumento
Identificacdo da amostra com cddigo de barras

15.5 Resolugao de Problema

A tabela de resolucdo de problemas a seguir tem como objetivo ajudar a diagnosticar alguns problemas simples do analisador e

oferecer solugGes para resolvé-los.

Situacao

Possiveis causas

Solugdes

O instrumento nao liga

Cabos de alimentacdo soltos

Fusivel avariado

Verifique todos os cabos de energia na
parte traseira do instrumento, na fonte

de alimentagdo e na tomada de parede.
Reconecte o cabo de alimentagdo em todos
os locais. Aguarde 30 segundos. Conecte
novamente.

Remova a tampa do fusivel localizada logo
acima da conexdo de energia na parte
traseira do instrumento. Verifique o fusivel e
substitua-o, se necessario. Consulte a Se¢do
13.6.

Tubo de amostra preso no carrossel

O tubo caiu durante a entrada da amostra

Desligue o instrumento e remova
manualmente o(s) tubo(s) do carrossel.

A tela sensivel ao toque ndo esta respondendo

A tela sensivel ao toque esta fora de
calibragem ou o analisador esta congelado

Desligue e ligue o analisador e verifique se

o problema foi resolvido. Se o erro aparecer
novamente, entre em contato com o Suporte
Técnico.

Os resultados est3o baixos/altos

Amostra lipémica, hemolisada ou coagulada

Alteragdo no manuseio da amostra pré-
analitica ou erro no sistema

Verifique a condi¢do da amostra.

Execute os controles. Se os resultados
estiverem dentro do intervalo, retome a
operagdo normal; se estiverem fora do
intervalo, interrompa o teste e entre em
contato com o Suporte Técnico.

O instrumento ndo estd lendo o cddigo de
barras do paciente

Etiqueta danificada, incompativel ou sem
codigo de barras

Leitor de cédigo de barras desalinhado

Valide a etiqueta de cddigo de barras.

Entre em contato com o Suporte Técnico para
obter instrugdes.

Para solucionar problemas nao abordados neste manual, entre em contato com o Suporte Técnico da ALCOR Scientific ou com um

distribuidor autorizado do iSED/iSED ELITE.
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16. Precaucgoes de Seguranga

16.1 ConsideragOes Gerais

fs‘% ADVERTENCIA: é recomendavel que as amostras de sangue sejam manuseadas com luvas e que sejam
D '8 tomadas todas as outras precaugGes apropriadas ao lidar com material bioldgico potencialmente
infeccioso.

CUIDADO: o instrumento deve ser desconectado da fonte de alimentagdo antes de realizar qualquer
limpeza, manutengdo ou exposicdo de circuitos e componentes elétricos internos.

NOTA: se usado de maneira ndo especificada pelo fabricante, podem ocorrer danos ou ferimentos.

16.2 Residuos Bioldgicos

Perigos bioldgicos podem ser encontrados em todos os fluidos e/ou tecidos corporais humanos e animais. Ao usar o instrumento,
sugere-se que as Boas Praticas de Laboratdrio sejam seguidas. Consulte e siga todos os regulamentos locais, diretrizes de seguranca
do departamento e politicas de biosseguranca para descarte de residuos com risco bioldgico.

fsg\ ADVERTENCIA: descarte os tubos de sangue em um recipiente de risco bioldgico.

'

3

ADVERTENCIA: descarte os objetos cortantes em um recipiente para objetos cortantes de risco biolégico.

ADVERTENCIA: todos os outros residuos de risco biolégico devem ser depositados em um saco para
residuos com risco bioldgico.

3

ADVERTENCIA: os sacos para residuos com risco biolégico devem ser colocados num caixote de lixo de
Gerenciamento de Residuos Médicos para coleta.

2

ADVERTENCIA: descarte o contetido do recipiente de residuos liquidos em conformidade com os
regulamentos locais e procedimentos laboratoriais.

3

ADVERTENCIA: esvazie a bandeja de coleta de amostras quando estiver cheia para evitar um possivel
derramamento de risco biolégico devido a amostras quebradas.

2
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17. Informacgdes de Contato da ALCOR Scientific

Suporte Técnico

Se vocé encontrar algum problema ao operar o instrumento, por favor, entre em contato com a ALCOR Scientific ou com o
Distribuidor autorizado local da ALCOR Scientific para iSED/iSED ELITE. A ALCOR Scientific oferece Suporte Técnico de segunda a
sexta-feira, das 8h30 as 17h00 EST (excluindo todos os feriados federais dos EUA). O Suporte Técnico pode ser contatado pelos

seguintes numeros:

Ligacdo gratuita:  (800) 495.5270 (Somente EUA) Fax:

Internacional: +1(401) 737.3774

ALCOR Scientific E-mail:
20 Thurber Blvd
Smithfield, R1 02917

EUA

Correspondéncia:

+1 (401) 737.4519

techservice@alcorscientific.com

RECIPIENTES DE FLUIDO ANTES DO ENVIO.

ADVERTENCIA: caso o instrumento precise ser devolvido para manutencdo, ESVAZIE TODOS OS

antes de voltar ao servico.

ADVERTENCIA: remova todos os residuos liquidos ou tubos de amostra incorporados e descontamine-os

Os instrumentos que contiverem sangue acumulado devem ser limpos antes de ser enviados ao fabricante. Essa descontaminagao
é exigida pela Lei Federal (Titulo 48 e 49 dos Regulamentos Federais) de acordo com os Regulamentos da Agéncia de Protegdo

Ambiental para o Gerenciamento de Residuos de Risco Bioldgico.

Informacgoes Gerais de Contato

(800) 495.5270 (somente nos EUA) / Fax:
+1(401) 737.3774

Telefone:

Correspondéncia: ALCOR Scientific Consultas Gerais:

20 Thurber Blvd

Smithfield, RI 02917 Servigo de
Atendimento ao
EUA .
Cliente:
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18. EspecificacOes Técnicas

Nome do dispositivo

iSED numeros de série 05000 e superiores e iSED ELITE

Tipo de dispositivo

Analisador automatizado para a determinagdo da taxa de sedimentagdo de eritrécitos
do sangue total humano

Principio de medig¢ao

Reologia Fotométrica

Requisitos da amostra

Sangue total coletado em tubo de coleta EDTA com tampa de 13 x 75 mm / volume
minimo de 500 pL

Volume aspirado de 100 pL

Capacidade de Processamento de Amostras

Até 180/hora

Estabilidade da amostra

28 horas a temperatura ambiente (18 a 25 °C) e 48 horas sob refrigeragdo (4 a 8 °C)

Intervalo analitico

1-130 mm/h

Tempo até o resultado

Em até 20 segundos apds o tempo de mistura pré-programado

Porta Ethernet

Para fabricagdo ou conexdo LIS de rede

Porta de Série

Porta de série RS232 DB9 para conexdo LIS antiga

Leitor de codigo de barras

Interna

Impressora

Interna

Ambiente de operagao

10 a 30 °C, Uso Interno, Grau de Poluicdo — 2

Ambiente de armazenamento/transporte

-20a60°C

Umidade

15% - 85% (sem condensagdo)

Alimentagao Transformador: 100-240 VCA 50/60Hz; Dispositivo 24 VCC, 2,5 A
Consumo de energia 60 W

Frequéncia 50-60 Hz

Categoria de sobretensdo Categoria Il

Dimensdes (Cx L x A)

36 x27x35cm
14,17 x 10,63 x 13,78 pol.

Peso

12,1 kg
26,7 Ibs

Altitude de operagdo**

4000 metros

Altitude de armazenamento**

4000 metros

Restri¢coes

Somente para uso profissional

** Classificagdao de 2.000 metros para dispositivos iSED nimero de série 02870 e anteriores. Classificagdo de 3000 metros para
dispositivos iSED com numero de série 02871 — 05000. Classificagdo de 4000 metros para dispositivos iSED com nimero de série
05000 e posteriores, e todos os dispositivos iSED ELITE.
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19. Informacgao sobre a Garantia

Garantia do Fabricante

A ALCOR Scientific garante que este produto esta isento de defeitos de materiais e de fabricagdo por um periodo de um (1) ano
a partir da data da compra original (exceto conforme indicado abaixo). Durante o referido periodo de um ano, a ALCOR Scientific
dever3, a seu exclusivo critério, reparar ou substituir, sem custo para o comprador final original ou a pessoa que recebeu o produto,
qualquer produto considerado defeituoso devido a material ou manufatura. Em caso de substituicdo, podera ser fornecido um
produto novo ou recondicionado, a critério da ALCOR Scientific.

Esta garantia limita-se ao reparo ou substituicdo devido a defeitos nas pegas ou na fabricagao e ndo inclui qualquer manutencgao e
reparo ou substituicdo de pecgas devido ao desgaste normal. As pegas necessdrias que ndo apresentem defeitos serdo substituidas
com custos adicionais e a ALCOR Scientific ndo serd obrigada a efetuar qualquer reparo ou substituicdo de quaisquer pegas que
sejam necessarias por utilizagdo abusiva, acidente, alteragao, uso indevido, negligéncia, manutencgdo por terceiros que nao a
ALCOR Scientific ou um prestador de servigos autorizado pela ALCOR Scientific, ou falha em operar o instrumento de acordo com
as instrugdes. Além disso, a ALCOR Scientific ndo prolonga qualquer garantia por mau funcionamento ou danos nos respectivos
produtos resultantes de utilizagdo ou manutengao imprdpria ou injustificada; incumprimento das instru¢des de operagdo; conexdes
a fontes de tensao inadequadas; alteragao ou modificagdao ndo autorizada da condigdo original; danos causados por procedimentos
inadequados de embalagem ou de envio; perda, dano ou corrupgdo dos dados armazenados; e qualquer dano devido ao uso de
fontes de operagao diferentes daquelas fabricadas ou recomendadas pela ALCOR Scientific.

A ALCOR Scientific se reserva o direito de fazer alteragGes no projeto ou no software deste instrumento sem a obrigac¢do de incluir
tais alteragdes em instrumentos fabricados anteriormente.

Exclusdo de Garantias

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODA E QUALQUER OUTRA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE AS
GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO AO USO.

Esta garantia sera anulada se a etiqueta com o niumero de série for removida ou danificada.

Limitagoes de Responsabilidade
Em nenhum caso a ALCOR Scientific serd responsavel por danos indiretos, especiais ou consequentes, mesmo que a ALCOR Scientific
tenha sido avisada da possibilidade de tais danos.

Quaisquer custos e riscos de transporte ndo sdo cobertos por esta garantia. Caso o instrumento seja devolvido a ALCOR Scientific
para manutencdo, substituicdo ou por outros motivos, ele deve ser enviado e recebido na embalagem original. Caso contrario,
podera haver cobrancgas adicionais.

Podera ser exigido comprovante de compra de um distribuidor autorizado da ALCOR Scientific e comprovante de entrega.
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