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Capitulo 1 Introducéo

1.1 Uso Pretendido

O Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia € um analisador que se baseia na deteccao
da fluorescéncia emitida durante um imunoensaio com interacao antigeno-anticorpo. O
Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia oferece as vantagens de alta precisao, forte
estabilidade e resultados rapidos. O Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia deve ser
usado somente com testes de diagndstico in vitro fabricados pela ACRO BIOTECH, Inc. de
acordo com o folheto da embalagem fornecido com os kits de teste especificos usados. Nao
se espera que o Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia fornecga resultados precisos,
mesmo que produtos fabricados por outras empresas sejam baseados na mesma
tecnologia.

Para uso profissional e em Pontos De Atendimento.

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

1.2 Escopo de Aplicagao

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

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

1.4.1 Nome e Versao

Nome : FIA
Versdo: V8.3
1.4.2 Instalacao de software e ambiente de operacao

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

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

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



Capitulo 2 Componentes e Estrutura

2.1 Lista de Equipamentos Padrao

Lista de embalagem

No. Descricao Modelo Quantidade
Analisador de | iod
1 nalisador de mlAmo.ensalo e AFR-ACO300/300S 1
Fluorescéncia
2 Cabo e adaptador USB BS-12W0502000G7 1
3 Cartdo de ID de QC / 1
4 Cassete Padrao QC / 1
5 Manual do usuario / 1
6 Bateria de litio = 2
7 Scanner / Opcional
8 Impressora / Opcional

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

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

2.2 Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia

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

Tela de
toque LCD ~
Botido Home
Porta
COM

Slot de teste do
cassete

Fig. 1




Bateria embutida
Porta do
Cartao

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

Fig. 3
2.2.3 Cartao QC

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

Fig. 4 Fig. 5
2.2.4 scanner Bluetooth

Scanner fornecido com o analisador mostrado na Fig 6.




Capitulo 3 Parametros e Condicoes

3.1 Lista de verificagao ao abrir a caixa

3.1.1 Verifique antes de abrir a caixa:

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

(D Abra a caixa com cuidado, verifique o conteudo de acordo com 2.1 Lista de
Equipamentos Padrao para garantir que esteja completo.

2 Examine o adaptador de energia do analisador para ver se esta em boas condigbes. Se
qualquer defeito for encontrado, por favor entre em contato com o fabricante ou distribuidor
local.

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

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

3.2 Especificagao Técnica

e Principio Imunoensaio de fluorescéncia
e Formatos de teste Cassete
e Medigdo Quantitativo, Qualitativo
e Tempo de leitura <10 segundos
e Tempo de Teste Ref.: Analitos
o Espécime Ref.: Folheto Informativo
e Fonte de energia 2*3400 mAh
e Dimensdes 220 mm (comprimento) x 100 mm (largura) x 75 mm (altura)
e Peso < 1.5kg
e OS Programa proprietario compativel com Windows
o Fon.te d~e luz de LED
excitagao
e Memoria 4000
Espectro de excitagdo: Comprimento de onda médio A0 =
365nm
* Espectro Espectro de recepgao: Comprimento de onda médio A1 =
610nm
e Portas de conex&o RS232, USB,
-10-40 °C , umidade relativa: 20% a 90%, pressao
L atmosférica: 86 a 106 kPa; e em um ambiente ventilado
e Condicoes de | . . :
armazenamento isento qe gasgs corrosw9s. IF)evem ser tc')mad~as medidas
para evitar umidade e evitar impactos e vibra¢des severas
durante o transporte.
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e

e Repetibilidade CV=10%

o Estabilidade CV=10%

e Scanner Scanner Bluetooth

3.3 Posicionamento

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

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

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

3.4 Requisito Ambiental

o Temperatura circundante: 4~30°C;

o Umidade relativa: 20% a 90% UR;

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

3.5 Requisitos de Tensao da Fonte de Alimentagao

A fonte de alimentagdo do analisador € 2*3400 mAh CC. Evite curto-circuito e choque
elétrico durante o uso.




Capitulo 4 Instalacdo do Analisador

Use o analisador nas condi¢cdes adequadas mencionadas em 3.4 Requisitos Ambientais.

e Carga do Analisador
O Analisador deve ser conectado ao computador com cabo USB para carregamento e a

energia sera exibida no canto superior direito da tela.
e Ligar o analisador
Clique no botdo Home para ligar o analisador e entrar na interface de inicializacao. (Ref. Fig.

7)

Fig. 7

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



Capitulo 5 Instrucdes de uso

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

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

Definir informacoées de verificacio

l

Configuragodes do instrumento

)

Comece o teste

5.1 Instrucoes de operagao para tela de toque

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

Fig. 8
Ap6s a inicializagao, a Tela Pronto seria exibida como na Fig 9. O resultado do autoteste do
analisador sera exibido. Se aprovado, clique na area em branco para entrar na interface
principal conforme a Fig.10.
Nota: se o autoteste falhar, ele também pode entrar na interface principal clicando na area
em branco. Porém, é recomendavel entrar em contato com o fabricante ou distribuidor local.



Fluorescence Immunoassay Analyzer (v 100

ACED BIOTECH, Inc.

QUICK TEST

STANDARD TEST

SETTIINGS

HISTORY

Fig. 9 Fig. 10
Interface de operacao principal do analisador. Aqui vocé pode escolher o teste rapido
(incubacao externa), teste padrao (incubagao interna do analisador), configuragdes e
histérico.
5.1.1 Operagoes Diferentes
Depois de comecar a operar o analisador, haveria dois tipos de operacdes
A. Operagdes auxiliares: Sao as operacdes que verificam o Controle de Qualidade e / ou
outras informacdes sobre o sistema e o analisador, como histérico.
B. Operagdes principais: Estas sdo as operagdes, que sdo usadas para executar os testes.
A secao 5.1.2 fornece informagbes sobre as operagdes auxiliares, enquanto as segdes
5.1.3 e 5.1.4 fornecem informagdes sobre a operagao principal
5.1.2 Configuragao

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



QUALITY CONTROL

@ ABOUT
RETURN

Fig. 11

e Funcgoes

Pressione “FUNCOES” e entre na interface. (Ref. Fig. 12)

As funcgbes de cddigo de barras integrado e impressao automatica podem ser escolhidas,
se necessario. O relégio e a data também podem ser alterados na interface. As informacgdes
do operador podem ser adicionadas nesta interface. Se o analisador estiver se conectando
a uma impressora externa ou a um scanner Bluetooth, a impressdo automatica e o
Bluetooth sdo recomendados para serem colocados na posi¢cao “Ligado” tocando na area
desligada / ligada.

Fluorescence Immunoassay Analyzer 4 )

Built-in barcode
Auka print

(on @)
@ orr)
Blustooth (oN @)
@ oFF)

Blustaoth Print

The clock set: 09:54:51
The date set: 072412020
Cperator Set SET




Configurag¢oes de conexdo do scanner Bluetooth:
1) Configuragao de Bluetooth:
Clique em “CONFIGURACOES” —> “FUNGCOES’, e ligue a funcdo “Bluetooth”, o icone

BT sera exibido na parte inferior da interface, mostrado como Fig 12. Clique no icone
BT para entrar na interface de conexao Bluetooth, mostrado como Fig 13 .

F9:18:01:eb:ba {3135

45:25:94:39: ab:3b---120

70:d0:53ad: 3d: c8---100

56:d9:50:b1:95:tb---135

215713 20:8b:27---120

09:82:27 fc:51:06---128

<> | O

PREVIOUS] NEXT |REFRESH| RETUR
Fig 13

2) Configuragao do scanner:

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

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

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

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

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

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

3) Conexao

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

Apoés a conexdo bem-sucedida, o scanner pode ser usado.
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orr
O Comededdes

aa:ab;ac:26:a8:5d

aa ab;ac:26:a8:5d---64

£3:12:99:73:59: 1b---132

32:b3:db:A7:34:16---131

B2:7tbd: 972 ab---136

B9:48:01: eb: baf3---133

55:61:11:2a: 1e:Bb---117

Bluetooth conn |

<1 > 1Ol o
previous| NEXT |REFRESH| ReTUR

Fig 14
Nota:
1) Se o scanner nao for usado em cerca de cinco minutos, ele desligara automaticamente e
dois “bipes” serao ouvidos. O usuario pode pressionar o botdo azul e ele sera conectado
novamente.
2) Use o cabo fornecido para carregar o scanner.
Configuragoes de data e hora:
Clique em “Ajuste do relégio"/ "Ajuste da data”, preencha a informacgéao de relégio / data
na interface da Fig 15, Fig16

Fluorescence Immuno

12



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

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer [N

No. Opesior [ol/o

Fig. 17
Cliqgue em "ADD", digite 0 nome do operador, clique tipara completar a adigao. (Ref. Fig.
18)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer ) 50 %

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer gy 50 4

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @D &0 %

Mo.  Operator [y
Input operator Input operator 1 abe
2 bed
Name Name abc 3 jkp

(ST b =

OO
Sinnnn
(ol fofofaf-

N e
Bonnnm
Hnnonn

SOOEGE Soooonn
HER0OKE DBES0DKE
(zfe] @ ] @

Fig. 18

Clique no operador que precisa ser excluido ou modificado e a cor mudara para azul. Clique
em “EXCLUIR” o operador selecionado sera excluido, clique em “MODIFICAR” para entrar
na interface conforme Fig 18.
Cliqgue em “RETORNAR” para retornar a tela anterior.

¢ Itens de teste
Pressione “ITENS DE TESTE” para alternar a interface conforme Fig 19.
Insira os Cartdes de Identificacdo [ID] no slot de cartdo de identificagdo um por um e os
itens de teste serdo alimentados automaticamente, o item selecionado sera exibido na cor
cinza.

13



Fig. 19

Clique em KI3i4 ou KRYpara fazer um teste rapido ou teste padrao diretamente; se a curva

il

padrdo no Cartdo de Identificagdo [ID] ndo for carregada para o analisador, clique ME

para fazer upload.

e Controle de qualidade
O analisador garante a qualidade e confiabilidade dos resultados da analise somente nas
condicbes certas. O analisador precisa de calibracido periddica de qualidade. Execute os
procedimentos a seguir periodicamente para garantir o desempenho correto do analisador.
Pressione “CONTROLE DE QUALIDADE”. (Ref. Fig. 20)

Fluorescence Immuno zer (R




Insira o cartdo de ID de QC no slot de cartdo de ID e, em seguida, insira o cassete padrao
de QC no slot de teste.

Pressione a guia “QC”. A interface de teste de Controle de Qualidade sera exibida como na
Fig. 21 e Fig. 22.

Fluorescence Immunoz [zer Fluorescence Immunoas

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

Fluorescence Immun yzer [ Fluorescence Immunoass

yzZer

Se mostrar “Aprovado”, vocé pode fazer com que o teste continue, se “Reprovado” ou
“Teste de QC, aguarde...” for exibido, ndo teste e entre em contato com o fabricante ou seu
agente local.

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

15



e Sobre

Ao tocar em “SOBRE”, vocé pode obter a seguinte tela (Ref. Fig. 25). Esta tela fornece
informacgdes sobre o Modelo, Software, Codigo de Série, versao GPRS e numero SIM. Isso
também lhe dara a opgao de realizar “Redefini¢cao de Fabrica”

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

Fluorescence InmunoassayAnalyzer [ a1 %

SW version: v8.3.817-05.1.101
SN Code: 703716360100006b

N
&) S =)
FACTORY | CALIBRATION | RETURN

Fig. 25
i.Redefinir para as configuragcoes de fabrica
Vocé pode limpar todos os dados e restaurar as configuragdes de fabrica tocando em
“RESTAURACAO DE FABRICA”, conforme Fig 26. O analisador reiniciara
automaticamente apos a redefinicao.

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @i} s1 %

Tips: Recovery model

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

&) X D

FACTORY
WToRY [CALIBRATION | RETURN

Fig. 26
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ii.Calibracao
Toque em “CALIBRAGAOQ”. Vocé vera a interface a seguir. (Ref. Fig. 27)

Fluorescence Immuno yzer [

]

Fig. 27
Esta fungdo é para técnicos profissionais depurarem o analisador em casos de mau
funcionamento

ADVERTENCIA: N3o toque em Calibracéo e va para Calibragdo sem consultar a equipe de
servico. Esta funcdo €& apenas para manutengcdo ou reparo apos qualquer mau
funcionamento do analisador.

5.1.3 Teste Rapido

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

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

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

Passo 3: Toque em “TESTE RAPIDO” ou pressione o bot&o Inicio para alternar para a
interface de teste. (Ref. Fig. 28)

17



Fluorescence InmunoassayAnalyzer @) o) «

Testing information

Test ltem PCT (02)
Lot No FPCTE110001

Sample information

Sample ID

Samp.type WB/S/P

patient information

. Female

&
QUICK TEST R

Fig. 28
Passo 4: Insira o Cartdo de Identidade (ID) da Amostra e as informagdes do paciente na
tela.
Digitalize a ID da amostra com um scanner ou toque no espago ao lado da ID da amostra,
digite 0 nimero e pressione “V” para salvar. (Ref. Fig. 29 Fig.30)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer mamya) «
Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @ a1 % 4 : ED 51 %

patient information

please enter the ID

Sarple ID 20190001

(L]
BN E e
(o e lifwl ]
OaBnnn
A EEE
1= ]=]s] @ |
(2] © | @

Fig. 29 Fig.30
Passo 5: Preencha as informagdes do paciente, como operador, nome do paciente, idade e
sexo. Toque na area ao lado do operador, a interface aparecera como Fig 31. Selecione o
Operador. A Alimentagao das Informagbes do Operador € explicada com a Fig 18 na segao
51.1.

18



Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @@r) g1 Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) a; «

Test ltem PCT (02) Test ltem PCT (02)
Lot No. FPCTE110001 Lot No FPCTB110001
Sample ID 20190001 Sample ID 20190001

- &
QUICK TEST RETURN QUICK TEST RETURN
Fig. 31

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

Fluorescence ImmunoassayAnazer o ai «

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer a1

patient information Testing information

Test ltem PCT (02)

Lot No. FPCT3110001

Sample ID 20190002

‘ Samp.type WB/S/P
L L L)L)
(afofe]afe]"]
(o[ ] ]i[«] ]
(mfnfo]e[a] ]
Sex Male Female
(s [ Jo ] [w]x] @ o[ O
v [z ]=]2] @ |
&% )

Fig. 32
Nota: O teste também pode ser realizado sem o Cartdo de Identificagcéo [ID] da amostra.
Portanto, em casos de emergéncia, se ndo houver tempo para atribuir o Cartdo de
Identificacédo [ID] da amostra, esta etapa pode ser omitida. No entanto, como parte das
boas praticas de laboratério, atribuir Cartdo de Identificagao [ID] de amostra € altamente
recomendado.
Passo 6: Retire o cassete de Teste e adicione a amostra (e tampé&o, se necessario) ao
cassete de teste de acordo com o folheto informativo e coloque o cassete de teste em uma
superficie limpa e plana ao lado do analisador pelo tempo de incubagdo mencionado na
embalagem inserir.
Passo 7: Insira a Cassete de teste (Apds a incubagéo) na ranhura e clique em “TESTE
Rapido” ou pressione o botdo Home. (Ref. Fig. 33)
O processo: Teste de codigo de barras -> teste -> recebimento de dados -> calculo do
resultado.
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Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) a3 4 Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @5 a3 % Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @7} 53 %

Test ltem PCT (02) Test ltem  PCT (02) Test tem  PCT (02)
Lot No FPCTB110001 Lot No FPCTB110001 Lot No FPCT3110001
Sample D 20190003 Sample ID 20190003 Sample ID 20190003
Samp.type  WB/S/P Samptype WB/S/P Samptype WB/S/P

patient information patient information patient information

Sex fl: Sex . Male Sex e

%
QUICK TEST RETURN

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

Fluorescence InmunoassayAnalyzer (@) 53 &

Test Time  01/21/2019 00:29:14
Sample ID 20190003
Lot No FPCTB110001

gxp ‘ Male } 25

Itemn PCT

Value >50.00 ng/ml

RS POS.

Ref-Range 0.00-0.5

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

Neste modo, a incubacdo do cassete de teste é feita dentro do analisador. Este modo
também pode ser chamado de Modo de Teste Unico (semelhante ao modo “Walkaway”),
porque, uma vez que o0 novo teste é selecionado para ser realizado aqui e o cassete de
teste é carregado apds a adicdo da amostra (e se necessario adigdo de tampao) no slot do
cassete de teste, nada mais precisa ser feito. O usuario pode se afastar [walk away] do
analisador e realizar outras tarefas. Os resultados seriam disponibilizados automaticamente
no final do periodo de incubagao, quando o analisador Ié os resultados.

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

Passo 2: Insira o Cartao de Identificagéo [ID] do Analito (Deve Ser do Kit de Teste do qual
os cassetes de teste serdo usados. O uso de Cartdo de Identificacao [ID] de outro kit de
teste pode levar a resultados errados)
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Passo 3: Toque em “TESTE PADRAOQ” para a interface de teste.

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

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

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

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

Passo 7: Insira o Cassete de teste na ranhura imediatamente apds a adicao da amostra (e
adicao do tamp3ao, se necessario) e clique em “TESTE PADRAO’. O analisador comecara a
contagem regressiva para a incubacao. Aguarde o tempo de incubagao pré-determinado
para cada teste. (Ref. Fig.35)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer &l @
Fluorescence ImmunoassayAnalyzer gy « Y YZET @D 81 &

Test e PCT (02) Testltem  PCT (02)

Lot No. FPCTB110001 Lot No FPCTB110001

Sample 1D 20190002 Sample ID 20130002

Samp.type WB/S/P Samp.type WB/S/P
patient information patient information

& &
STANDARD TEST RETURN STANDARD TEST RETURN

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

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

Operator

Mame

Age
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Fluorescence ImmunoassayAnalyzer ) a3

HISTORY REVIEW

% MANAGEMENT

RETURN

Fig. 36

¢ Revisao do histérico
Pressione “REVISAO DO HISTORICO” para mudar para a seguinte interface. Vocé pode
revisar todos os dados histdricos. (Ref. Fig. 37)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer o) a3 &

Record ID 00710

Test Time  01/21/2019 00:29:14
Sample 1D 20190003

Lot No FPCTa110001

oxp | Male | 25
= .|
ltem PCT
Value >50.00 ngfml

Samp.type WB/S/P

Operator  jkp

RS POS.

< > | = =

PREVIOUS| NEXT PRINT | MENUS
Fig. 37

As principais informacdes e resultados de cada teste serao exibidos na tela.
i. Cartdao de Identificagdo [ID] do registro: O numero de série sera atribuido
automaticamente apos cada teste.
ii. Cartdo de Identificagdo [ID] da amostra: Identificador unico de uma amostra
(informagdes do paciente / numero do cédigo de barras)
iii. Numero do Lote: As informacgdes do lote do cassete de teste.
iv. Item: Teste (Analito)
v. Horario do Teste: Carimbo do horario registrado no Sistema para o teste.
vi. Valor: Valores obtidos como resultado de testes.
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vii. Tipo de Amostra: O tipo de amostra
viii. Operador: Informagdes da operadora.
iX. RS: Resultado.
Toque em “ANTERIOR” ou “SEGUINTE” para revisar o histérico.
Toque em “IMPRIMIR” para imprimir os resultados do teste na impressora externa.
Toque em “MENUS” para retornar.

¢ Gestao do histoérico
Toque em “GESTAQ’ para mudar para a interface. (Ref Fig 38 Vocé pode carregar ou

limpar o histdrico. A interface mostra estatisticas para todos os registros de teste

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer g a3 «

00093 records saved

please select the operation

- ] A
UPLOAD CLEAR RETURN

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

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @ n) a3 «

Tips: clear all the records.

Press [upload] key to resume

Press [return] key to quit

- o =
UPLOAD | CLEAR | RETURN

Fig. 39
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5.2 Operagoes de Software de PC

5.2.1 As Fungoes Principais do Software para PC sao as seguintes:

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

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

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

5.2.2 Analisador operacional através de um computador

Nota especial: O analisador foi programado para funcionar com sistemas baseados em

Windows. Se um instituto usar qualquer outro sistema, como Linux ou Mac OS, o software

pode nao funcionar.

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

melhor quando instalado em “C: \.” Lembre-se sempre de obter o iconede atalho na

Area de Trabalho e operar através do icone de Atalho da Area de Trabalho para obter
um desempenho ideal.

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

. , t . . . . -
3. Clique duas vezes no |conena tela da area de trabalho para abrir a Pagina Inicial do

software (Ref Fig 40)
FIA Analyzer =8 Ecl &)

Local Record | Analyzer Record  About

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

‘ Pre Page

Next Page

osee | o || s | | e

1 [1Page | Goto |

< Ready > CAP_NUM_SCRL_:

Fig. 40
Nota: Se o analisador ndo estiver conectado ao PC, ele exibe “Certifique-se de que o USB

esta conectado” na parte inferior esquerda. Se o analisador estiver conectado ao PC, ele
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mostra “Pronto” na parte inferior esquerda.

Fungodes da guia de registro local

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

e “Pré-pagina/ Préxima pagina”: Clique na parte inferior para mostrar as informacgdes
nas paginas anteriores ou seguintes.

e "Excluir": Selecione os itens a serem excluidos e clique na guia “Excluir”, vocé pode
obter um prompt como na Fig 41 para confirmar. Clique em “OK” para excluir.

FIA Analyzer = | ==

Local Record | Analyzer Record  About

Series Mu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
i 1 1808020080 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS.
7 2 1808020072 pcT PCT18040001 Serum/Plasma 8f2/2018 11:20:05 1.46 POS.
3 1508020078 PCT PCT15040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 POS.

Make sure to Delete the record 27

ok | cancel

Pre Page NextPage Delete ‘ Clear | | Scan ‘ ‘ Print ‘

1 [1Page | Goto |

| cop mum scri L

Fig. 41
e ‘“Limpar” Clique em “Limpar” para limpar todos os registros do sistema. (Ref. Fig. 42).
Vocé recebera uma solicitagdo para confirmar a operagao. Depois de clicar em “OK”,
todos os dados serdo apagados.
Adverténcia: Clique em “Limpar” apenas, se quiser excluir todos os registros. Depois
de apagados, os dados ndo podem ser armazenados de volta.
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FIA Analyzer [ ==]

Local Record | Analyzer Record  About

Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operatar
e 1 1808020080 PCT PCT18040001 SerumjPlasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS,
v 2 1308020079 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:05 1.46 POS.
3 1808020078 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 FOS.

Make sure to delete all records?

O K Cancel

Next Page

‘ Pre Page ‘ Delete | Clear ‘ Sean | | Print |

l:l,’lPage | Goto |

| cap MUM sCRL L

Fig. 42
"Varredura": O comando de varredura executaria as mesmas fungdes que pressionar
a tecla Teste ou tocar em novo teste no analisador. Coloque o cassete de teste, apds a
adicao da amostra (e adicao do tampao, se 0 método exigir) na ranhura do cartao de
teste e cligue duas vezes no comando “Varredura”. (Mesma fungcao do modo de Teste
Rapido no analisador), o resultado do teste aparecera na guia Registro Local. (Ref Fig.
43)

_ R
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu.. Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
1 1808020081 pCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:22:00 481 POS,
2 1308020080 PCT PCTI8040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS.
3 1808020079 PCT PCTI8040001  Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:05 146 FOS.
I3 1808020078 PCT PCTI8040001  Serum/Plasma 8/ 22018 11:19:53 0.53 POS.
| Pre Page Next Page Delete ‘ Clear | Scan ‘ Print |
/1Page | Goto |
CAP_MUM _SCRL ;i

Fig. 43
"Impressao": Selecione os itens a serem impressos e clique no comando “Imprimir’, a
tela aparecera conforme mostrado na Fig 44. As informagbes sobre o instituto e o
paciente precisam ser preenchidas.
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FIA Analyzer o |[@][=
Local Record | Analyzer Record  About
Series N S s Py o Toes T : P ator

e

1
2

v 3 Institute | [z
4

Name Sample D | 1808020073 5r. No.

Age Gender - Bed No.

Sample - | Department - | .. | Physidan |

Observation

Technidan B ||
Test Time Print Time
Verified by p |

‘ Save ‘ Print ‘ Cancel ‘

Fig. 44

Existem varios comandos que se parecem com | *** | na tela de comando de impressao.

Eles sdo usados para preencher as informagdes necessarias. Ao clicar no comandol |,

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

hospitald
Inspection Report

Fig. 45

Funcodes da interface de Registro Do Analisador

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

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

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

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

5.2.3 Desligue o software

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

6.1 Manutencgao

A manutencgao basica consiste em manter a parte externa do Analisador de Imunoensaio de
Fluorescéncia limpa.
Método de limpeza e manutencgao externa: Limpe a superficie externa do analisador com
um pano umido com alcool nao superior a 70%. Nao use lixivia forte (= 0,5% de solu¢ao de
lixivia), porque as substancias oxidantes e solventes podem danificar as pecas do
analisador e a tela de toque. Nao limpe nenhuma peca interna e superficie interna.
Desligue o interruptor de energia antes de limpar! Certifique-se de que o cabo de
Aalimentagéo esteja desconectado para evitar o risco de curto-circuito e choque
elétrico!

6.2 Plano de Manutencao

Item de manutencéao Toda semana A cada trés meses | Quando necessario
Limpeza de poeira X

Calibragdo QC X

Substitua o papel de Quando o papel acabar
impressao

6.3 Precaucgoes

Vi.

N&o coloque o analisador em uma posigédo que seja dificil de operar ou inconveniente
para desconectar.

N&o insira nada na ranhura do cassete de teste, exceto o cassete de teste fornecido
pelo fabricante.

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

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

Use kits de teste fabricados pela ACRO BIOTECH, Inc. e fornecidos apenas por
distribuidores autorizados da ACRO BIOTECH, Inc.

Descricao dos procedimentos de armazenamento e recuperagao de dados: O
analisador pode salvar as curvas de calibragdo relacionadas aos projetos e lotes
fornecidos pelo fabricante, e registros de testes pelos usuarios. O analisador salvara
automaticamente as curvas de calibragao importadas dos Cartdes de Identificagéo [ID].
O analisador pode salvar até 50 projetos e cada projeto possui 3 lotes de dados de
calibracdo. Os resultados do teste serdo salvos no analisador automaticamente na
forma de registros durante o uso normal. O analisador pode salvar até 4000 registros.
Os dados armazenados podem ser restaurados automaticamente apds falha de
energia. Os dados serdo apagados quando os usuarios selecionarem “REDEFINIR”
para retornar as configuracoes de fabrica.
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Capitulo 7 Servico, Reparo e Descarte

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

As pecas internas do Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia, incluindo as placas de
circuito, modulos de deteccéao dtica, display, impressora e médulo de leitura de codigo de
barras unidimensional, sé podem ser fornecidas pelo fabricante. Esses itens ndo devem ser
fornecidos por terceiros, mesmo que afirmem fornecer a mesma fungcédo. Quando ocorrerem
problemas relacionados ao analisador ou ao software do PC, entre em contato com o
distribuidor local. Oferecemos suporte técnico para que os usuarios realizem a solugcao de
problemas. Se o analisador precisar ser enviado de volta ao fabricante, entre em contato
com o distribuidor local e / ou ACRO BIOTECH, Inc. Normalmente, leva cerca de uma
semana para corrigir os problemas. Se nao puder ser consertado dentro do periodo de
garantia, nds o substituiremos por um novo. Se por qualquer razio o analisador precisar ser
descartado, siga os procedimentos e regras de descarte para analisadores elétricos Classe
B.

Oferecemos suporte técnico e manutengao de software, incluindo manutengao funcional,
manutencao corretiva, correcdo ou atualizagdo de software. S6 somos responsaveis e
prestamos servigos quando o analisador € utilizado corretamente e em conformidade com
as instrugdes do fabricante, caso contrario, quaisquer danos incorridos ndo serao cobertos.
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Capitulo 8 Informacdes do Fabricante

Nome: ACRO BIOTECH Inc.
Endereco: 9500 7th St, Unit M, Rancho Cucamonga, CA 91730 — Estados Unidos da
América.

Tel: +1(909)466-6892
Web: www.acrobiotech.com
indice de Simbolos

Hﬂ Instrucdo de uso W Teste 1 kit N Manter seco
1

.Y

Armazenar entre

40°C|
tal
Manter afastado da luz
“ Fabricante
solar

3
A
AN\
Fragil, manuseie com o
9 (\(I),\ Riscos bioldgicos
IVD

Proteger do calor e

@
q ]
AN

fontes radioativas

cuidado

Para in vitro

Cuidado -
- uso diagnéstico apenas|

Importador: QR Consulting Importagéo e Distribuicdo de Produtos Médicos LTDA
Endereco: Rua Ministro Orozimbo Nonato 442/511-512 — Nova Lima M.G.
Registro ANVISA: MS81325990178

Responsavel Técnico: Maria José Barbosa Duarte — CRF-MG: 10334

NUmero Ref.: 146473900

Data de entrada em vigor: 14/05/2021
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Apéndice

A. Garantia

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

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

A ACRO BIOTECH, Inc. garante ao comprador original que este analisador estara livre de
defeitos de materiais e de fabricacdo por um periodo de um ano (12 meses).

O ano comeca a partir da data de compra ou instalagao original (exceto conforme indicado
abaixo). Durante o periodo de um ano indicado, a ACRO deve substituir a unidade sob
garantia por uma unidade recondicionada ou, a seu critério, reparar gratuitamente uma
unidade que se encontre com defeito. A ACRO néo sera responsavel por despesas de
envio incorridas no reparo de tal analisador.

Esta Garantia esta sujeita as seguintes excecgoes e limitagoes:

Esta garantia é limitada ao reparo ou substituicido devido a defeitos nas pecas ou fabricacao.
As pecas necessarias que nao apresentem defeitos devem ser substituidas por um custo
adicional. A ACRO nao deve ser obrigada a fazer quaisquer reparos ou substituir quaisquer
pecas que sejam necessarias por abuso, acidentes, alterac&o, uso indevido, negligéncia,
falha em operar o analisador de acordo com o manual de operagbes ou manutengao por
qualquer pessoa que nao seja a ACRO.

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

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

Limitagdes de responsabilidade

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

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

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

Comprador

Modelo

Numero de Série

Data da Compra

Enderego

Numero de Telefone

Enderec¢o de E-Mail
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ACRO BIOTECH, Inc.
9500 Seventh Street,
Unit M, Rancho Cucamonga, CA 91730, U.S.A.
Tel: +1 (909) 466-6892 www.acrobiotech.com



