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Manual do Usuario do Analisador

Quantitativo de Imunofluorescéncia

Modelo: OG-G200

Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd.

Por favor, leia atentamente este Manual do Usuario antes de usar o
produto.
Para uso profissional e uso préximo ao paciente somente.
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Medidas de seguranca
Os operadores devem aderir as seguintes medidas de seguranca:

Os operadores devem receber treinamento relevante antes de realizar
operagdes perigosas.

Nao utilize o dispositivo de maneira nao especificada pelo fabricante, pois
isso pode comprometer as caracteristicas de protegao do dispositivo.
Certifique-se de que a fonte de alimentagdo atenda a tensdo de operacdo
especificada antes de ligar o dispositivo.

Quando o dispositivo for usado em ambientes secos, especialmente aqueles
com materiais artificiais (por exemplo, tecidos sintéticos, carpetes), pode
ocorrer descarga eletrostatica, potencialmente levando a um resultado de
teste erroneo.

Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro onde
0 usuario e/ou o paciente esta estabelecido.



Sinais de seguranca
Os seguintes sinais de seguranca sdo usados ao longo deste Manual do Usuario
para alertar sobre potenciais perigos:

Indica que € necessario
cautela ao operar o
dispositivo ou controle
proximo ao local onde o
simbolo esta colocado, ou

Indica que existem
potenciais riscos

bioldgicos . -
o8 que a situagdo atual requer
associados ao ~ ~

. . o (4 atencdo ou acdo do

Riscos dispositivo médico. 4 .
biolégicos Cuidado operador para evitar

consequéncias

indesejaveis.
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Chapter 1 Introducio breve
§1.1 Visao Geral

Este Manual do Usuario fornece instrugdes para a operagdo e manutencgao geral
do Analisador Quantitativo de Imunofluorescéncia. Para um desempenho ideal
deste instrumento, siga rigorosamente este Manual do Usuario.

1.1.1 Nome do produto e modelo

Nome do Produto: Analisador Quantitativo de Imunofluorescéncia

Modelo do Produto:0G-G200

A nomenclatura do modelo deste instrumento é expressa da seguinte forma:
OG-oooo

’— Instrumento R&D No.

Cddigo do Instrumento

1.1.2 Finalidade Pretendida

O Analisador Quantitativo de Imunofluorescéncia pode ser utilizado junto com
reagentes de imunocromatografia de fluorescéncia para detecgdo quantitativa
ou qualitativa de analitos em amostras humanas in vitro. Trata-se de um
dispositivo semiautomatico destinado a detecgdo rapida por profissionais de
satde em pontos de servigo médico e ambiente de testes proximos ao paciente
(NPT). Apenas para uso diagnoéstico in vitro.

1.1.3 Reagentes

O reagente e o instrumento constituem um sistema e devem ser usados juntos.
O instrumento s6 pode ser utilizado com reagentes produzidos pela Zhejiang
Orient Gene Biotech Co., Ltd.

Cuidado
O produto é um sistema fechado; os reagentes
precisam ser registrados antes de serem utilizados
em combinagdo com este instrumento, de acordo
com os requisitos das regulamentagdes pertinentes
de dispositivos médicos. Caso contrario, o
instrumento ndo conseguira detectar normalmente
ou fornecer resultados de teste confidvesis.

Inspeccione cada reagente antes de usar. Qualquer dano a embalagem do

reagente pode afetar a qualidade do mesmo. Se a embalagem estiver

danificada, ndo utilize o reagente. Os reagentes devem ser usados e
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armazenados de acordo com as instru¢des de uso. E necessario ter
conhecimento das precaucdes para o uso de reagentes quimicos.

Cuidado
Para utilizar os reagentes corretamente e com
seguranca, por favor, consulte o rdtulo na
embalagem e suas instrugdes.

1.1.4 Servico de Manutencio e Reparo

Se o instrumento ndo funcionar corretamente, consulte as instrugdes relevantes
no Capitulo 6 do Manual do Usuario.

Se a solugdo de problemas ndo for bem-sucedida, entre em contato com nosso
departamento de suporte p6s-venda..

1.1.5 Consumiveis e Substituicao de Pecas do Instrumento

(1) Papel de impressdo: Quando o papel de impressdo estiver acabando, instale
um novo rolo na impressora localizada na parte superior esquerda do
instrumento. Para instru¢des detalhadas, consulte a secdo §2.3 Instalacdo do
Papel de Impressao.

(2) Reagentes: O instrumento deve ser utilizado em conjunto com reagentes
para formar um sistema completo de teste. Os reagentes sdo fornecidos
separadamente pela Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd. Consulte as
instru¢des do reagente para métodos especificos de uso.

§1.2 Principio de funcionamento

O sistema de deteccao do instrumento automaticamente excita a area de ligagdo
do marcador fluorescente e do material a ser testado na cassete de teste apds a
reagdo. O marcador fluorescente emite fluorescéncia ao ser excitado, ¢ o
sistema Optico captura o sinal Optico. O instrumento entdo analisa
automaticamente o sinal para fornecer resultados de teste rapidos, quantitativos
ou qualitativos, em um método de um Unico passo.

§1.3 Breve Introduc¢io ao Desempenho

1.3.1 Parametros Basicos

Tamanho da unidade principal: Comprimento 269 mm x Largura 232 mm X
Altura 147 mm

Peso da unidade principal: 2050g

Versdo do software embarcado: V1.0.5

Comprimento de onda de trabalho: 365 nm
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Faixa de detec¢do: 0-65535

Canal de teste: Canal inico

Tipo de interface:

2 portas USB

1 slot para chip ID

1 porta serial

1 porta de alimentacao

Tempo de aquecimento: 10 minutos

Consumo de energia: 60VA

1.3.2 Condic¢oes Normais de Funcionamento
Faixa de temperatura ambiente: 10 °C ~ 35 °C
Faixa de umidade relativa: 10% ~ 70%

Faixa de pressao atmosférica: 80,0 kPa a 106,0 kPa
Altitude: <2000 m

Tensdo de alimentag¢do: AC 100V-240V

Tensdo de saida da fonte de alimentagdo: +12V / 5A
Frequéncia da fonte de alimentacdo: 50/60Hz

1.3.3 Indicadores de Desempenho

Precisdo: O desvio relativo nao deve exceder +£15% ao testar o material de
referéncia certificado.

Linearidade: Os requisitos de 1linearidade do
instrumento dentro da faixa de 0 a 65535: r 2 0,990.
Repetibilidade: O coeficiente de variacao (CV) para
deteccgdes repetidas é CV < 5%.

Estabilidade: O viés relativo entre os resultados do teste na 4° ¢ 8* horas apos
o instrumento estar ligado em estado de trabalho estavel e os resultados iniciais
do teste ndo deve exceder +£5%..

1.3.4 Caracteristicas de Amostragem
Consulte as instrugdes de uso dos reagentes correspondentes para informagdes
detalhadas.

1.3.5 Desempenho de Detec¢ao

O instrumento determina a concentragdo de cada item a ser testado por meio
de deteccdo de reacao fotoelétrica, portanto, a precisdo dos resultados do teste
depende da precisdo do sinal de tensdo detectado. Consulte as instrugdes de
uso dos reagentes correspondentes para obter os parametros dos itens que
podem ser detectados com o instrumento.
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1.3.6 Tela de Exibicao
Display: Tela de Cristal Liquido (LCD) colorida de 7,0 polegadas, com
resolucdo de 1024 x 600 pixels

1.3.7 Entrada e Saida

Tecla sensivel ao toque

1 porta serial RS232

2 portas USB

1.3.8 Capacidade de Armazenamento de Dados

Pode armazenar dados de teste de mais de 10.000 grupos..

1.3.9 Registrador Térmico Incorporado
Impressora térmica acompanhante

1.3.10 Alarme

O instrumento emitird um alarme quando ndo conseguir detectar a linha C ou
quando houver alguma anormalidade na cassete de teste. Consulte o Capitulo
6 para obter detalhes especificos sobre o contetido do alarme.

1.3.11 Reagentes
Reagentes correspondentes

§1.4 Estrutura de Composicao e Display

O OG-G200 consiste em uma unidade principal (sistema de controle,
sistema de caminho dptico, componentes de exibi¢do, sistema de aquisicdo,
sistema de transmissdo mecanica), fonte de alimentagao e software.
1.4.1 Unidade Principal

Como Mostrado na Figura A< Impressora<

«— Como mostrado ¢

na Figura B¢

Tela<

ID card Slot<

Porta de detec¢do<

Figura 1-1: Diagrama do produto OG-G200
Consulte a Figura 1-1 para o diagrama do produto OG-G200. A tela ¢ utilizada

PAGE \* MERGEFORMAT 4



para exibir informagdes relacionadas ao instrumento, informagdes de teste,
registros de resultados e outras informagdes. O slot do chip ID ¢ utilizado para
inserir o chip ID do item de detecg@o, ¢ a porta de teste ¢ utilizada para inserir
a cassete de teste a ser detectada. A impressora ¢ utilizada para imprimir os
resultados dos testes..

—

.

Consulte a Figura A, a caixa de cor vazia contém interface USB para
atualizacdo de software e importag@o ¢ exportag@o de dados do banco de dados.

e | Ty

RS- =i

Figura B

Figura A

Consulte a Figura B:

Marcagdo 1: Abertura de ventilagdo do instrumento, utilizada para
dissipagdo de calor do instrumento.

Marcagdo 2: Interruptor de energia, utilizado para ligar ou desligar o
instrumento.

Marcagao 3: Porta serial RS232, utilizada para comunicagio do instrumento.

Marcagdo 4: Interface de alimentacao, utilizada para fornecer energia ao
instrumento.
1.4.2 Exibicao de Tela
A Figura 1-1A e a Figura 1-1B mostram a exibi¢do da tela do OG-G200. As
principais fungdes incluem:
(1) Deteccao: Edicdo de informacdes do paciente, sele¢do de teste rapido ou
teste padrdo, exibicdo de informagdes da amostra e entrada na interface de
deteccao.
(2) Historico: Exibigdo de registros de teste, exportagdo de dados, exclusdo e
consulta por condigao.
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(3) Configuragdes: Operagdo ¢ manutencdo relacionadas ao sistema.

(4) Area de exibig¢io do nome do produto: Exibi¢io do nome deste instrumento.
(5) Area de exibigio do tempo: Exibigdo da hora atual definida pelo sistema.
(6) Area de exibigdo de temperatura e umidade: Exibicio da temperatura e
umidade atuais do instrumento.

Detecgao

4. Editar informagoes do paciente.

: Informacgdes do 1. Insira o chip de ID.
9 e Paciente 2. Selecione 0 modo de detecgao.
3. Selecione o tipo de amostra.

Teste Rapido || Teste Padrdo

E Informagées da Amostra
Histérico: \
g CRP

G| I oo
Configurag M ® nNao O sim @Prc’)xima Etapa

oes

0G-G200 Analisador Quantitativo de Imunofluorescéncia & 20.8°C (b 45.5% V1.0.5.24.05.1608_Release 2024-05-17 16:13:

Figura 1-1A Exibigéo da tela (Animagdo Ativada)
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Figura 1-1B Exibicao da tela (Animagao Desativada)
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Chapter 2 Instalaciao
§2.1 Embalagem

Desembale cuidadosamente o instrumento e verifique sua aparéncia. Se houver
algum dano de manuseio, entre em contato imediatamente com nosso
departamento de suporte pos-venda ou agentes locais.

Verifique o instrumento e a lista de embalagem para garantir que a
configuracdo esteja completa. Se estiver incompleta, entre em contato
imediatamente com nosso departamento de suporte pos-venda ou agentes
locais.

§2.2 Requisitos de Instalacio
2.2.1 Ambiente de Instalaciao

O instrumento deve ser instalado em um ambiente livre de poeira, vibracao
mecanica, fontes de ruido intenso e interferéncia de energia, na medida do
possivel. Ele ndo deve ser colocado proximo a motores escovados, lampadas
fluorescentes piscando e equipamentos elétricos que sdo frequentemente
ligados e desligados. Evite a exposi¢do direta a luz solar e ndo o coloque
proximo a fontes de calor e corrente de ar.
Ambiente de trabalho: Interior

Temperatura: 10 °C ~ 35 °C
Umidade: 10% a 70%
Pressdo atmosférica: 80,0 kPa a 106,0 kPa

2.2.2 Requisitos de Espaco

O instrumento deve ser colocado em uma mesa experimental espacosa,
permitindo rotacdo livre do instrumento e dos reagentes para facilitar a
manutencao.

Cuidado

Coloque o instrumento sobre uma superficie
horizontal.

2.2.3 Requisitos de Alimentacio Elétrica

O instrumento requer uma tensdo de alimentagdo de AC 100V - 240V,
frequéncia de rede de 50/60Hz e consumo maximo de energia de 60VA.
Como a entrada de energia do instrumento ¢ um adaptador DC, as medidas de
protecdo, incluindo a ligagdo a terra de protecdo, estdo dentro do adaptador.
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§2.3 Instalacdo do Instrumento

2.3.1 Instalacio do Papel de Impressao

(1) Abra a porta da impressora ap6s quebrar a porta saliente.

(2) Insira um novo rolo de papel com o lado de impressdo para baixo,
garantindo que a cabeca do papel esteja exposta na borda da porta, em seguida,
feche a porta da impressora.

2.3.2 Instalacio da Fonte de Alimentacio

Utilize o adaptador de energia configurado para este instrumento, conecte o
cabo de energia e plugue o cabo de alimentag@o na tomada de energia.

Para garantir que a grade de seguranca alcance a funcao de protecao do local
perigoso em caso de falha de energia AC, assegure-se de que a grade de
seguranca esteja aterrada e conectada a fonte de alimentacao AC..
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Capitulo 3: Operacio de Deteccio

Este capitulo é composto por seis partes: preparacao da operagdo, processo de
inicializagdo, configuracdo da interface principal, detecg@o, historico e
descarte de residuos.

§3.1 Preparac¢ao da Operacao

Antes de ligar a energia, o operador deve verificar os seguintes passos para
garantir que o sistema esteja pronto. Completar essas verificagdes ajudara o
instrumento a funcionar corretamente.

Precaucgdes para operagdo do instrumento:

Nao coloque o instrumento préximo a uma parede ou qualquer outro objeto
que possa obstruir, pois isso pode impedir a operagdo normal de ligar/desligar.
Se o instrumento apresentar mau funcionamento e ndo operar corretamente ao
ser inicializado conforme os passos a seguir, desconecte o instrumento da fonte
de energia e entre em contato com nosso departamento de suporte pds-venda
(consulte as informagdes de contato fornecidas).

3.1.1 Verifique o Cabo
Certifique-se de que o plugue de energia do instrumento esteja devidamente
conectado a tomada de energia com seguranca.

3.1.2 Verifique o Chip de Identificacio
Certifique-se de que o lote do chip de identificagdo esta correto.

3.1.3 Verifique a Impressora
Certifique-se de que o papel de impressao esta instalado corretamente e que ha
papel suficiente.

§3.2 Processo de Inicializagao

1. Ligue a alimentagdo da unidade principal.

2. A tela exibe a animagdo de inicializagdo conforme mostrado na Figura 3-1.
3. Apds o sistema iniciar, a interface principal aparece conforme mostrado na
Figura 3-2A e Figura 3-2B.
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Figura 3-1: Animagdo de Inicializacdo

‘ Informagdes do 1. Insira o chip de ID.

9 © Paciente 2. Selecione 0 modo de detecgao.
3. Sel o tipo de

Detecgao 4. Editar informagdes do paciente.

® ®

Teste Répido || Teste Padrao

g Informagoes da Amostra
Histérico: \

{Qf} EEUEIR YY0012303240001
gonﬁgura(: M ® Nio O sim @F‘rc’)xima Etapa

oes

V1.0.5.24.05.1608_Relea

Flgura 3-2A: Telada Interface Principal (Animagao Ativada)
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V1.0.5.24.05.1608_Release 2024-05-17 16:17:41 ¥

06-G200 Analisador Quantitativo de Imunofluorescéncia { 20

Figura 3-2B: Tela da Interface Pr1n01pa1 (Animagao Desatlvada)

§3.3 Configuraciao da Interface Principal

Apds a inicializagdo, o instrumento entrard automaticamente na interface
principal, conforme mostrado na Figura 3-2A e Figura 3-2B. Neste momento,
vocé pode configurar os trés modulos do instrumento: "Detecc¢do", "Historico
e "Configuragdes".

- Interface "Deteccdo": Suporta diferentes reagentes para testar itens
correspondentes.

- Interface "Historico": Exibe detalhadamente os registros de teste.

- Interface "Configuragdes": Consulte o Capitulo 4 para as configuragdes

especificas das fungdes.

§3.4 Deteccao
No estado da interface principal, pressione o icone "Detection" para
entrar na interface de detec¢do, conforme mostrado na Figura 3-3A e

Figura 3-3B.
«  Ainterface de "detection" contém:
. - Informagdes do paciente.
. - "Quick Test" (Teste Réapido).
. - "Standard Test" (Teste Padrao).

- Informagoes da amostra (item, tipo, lote e controle de qualidade).
- Icone "Next Step" (Proxima Etapa) com animagdo ativada e botdo
"TEST" (Testar) com animagdo desativada.
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Informagodes do 1. Insira o chip de ID,
9 &) Paciente 2. Selecione 0 modo de detecgao.
3. Selecione o tipo de amostra.
Detecgao 4. Editar informagdes do paciente.

®© ®

Teste Rapido || Teste Padrdo

Q

E Informagoes da Amostra
Histérico:

CRP

-
Configurag M@ Nio O sim @F‘réxima Etapa

oes

0G-G200 Analisador Quantitativo de Imunofiuor a 2 % V1.0.5.24.05.1608, 05-17 16:17:18 &

Figura 3-3A: Interface de Detecgdo (Animagdo Ativada)
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00 Analisador Quantitativo de Imunofluor: % V1.0.5.24.05.1608_Relea: 05-1716:117:51 5

Figura 3-3B: Interface de Detec¢do (Animagdo Desativada)
Procedimento de Deteccao:
1) Clique no icone "Detection" na interface principal mostrada na Figura 3-
2A ou Figura 3-2B para acessar a interface de "Detecgao".
2) Na interface mostrada na Figura 3-3A ou Figura 3-3B, escolha entre
"Quick Test" (Teste Rapido) ou "Standard Test" (Teste Padrdo):

- "Quick Test" significa que ndo ha tempo de incubag¢ao dentro do
equipamento; o teste sera realizado imediatamente.

- "Standard Test" significa que ha um tempo de incubacdo dentro do
equipamento; o teste sera realizado apds o término do tempo de exibi¢do no
equipamento.

3) Na interface mostrada na Figura 3-3A ou Figura 3-3B, insira as

informagoes do paciente clicando em "Patient Info." (Informagdes do

Paciente) na interface de detecgdo e selecione as informagdes da amostra
PAGE \* MERGEFORMAT 4



correspondente (alternativamente, elas podem ser identificadas
automaticamente pelo codigo de barras).

4) Insira o cassette de teste na porta de teste do instrumento e clique em
"Next Step" (Proxima Etapa) -> "Next Step" (Préxima Etapa) -> botdo
"TEST" (Testar).

5) Aguarde o instrumento fornecer o resultado do teste.

6) Na interface mostrada na Figura 3-3A ou Figura 3-3B, se "No" for
selecionado para QC nas Informacgdes da Amostra, o registro do teste sera
apresentado no historico; se "Yes" for selecionado, a interface de selecdo de
informagodes de QC sera exibida durante o processo de teste, conforme
mostrado na Figura 3-4. Selecione o "Item de Teste", "Numero do Lote" e
"Nivel" de QC, entdo clique em "OK" para continuar o teste. Os resultados de
QC serdo salvos no registro de QC apos a conclusdo do teste.

< Voltar

Item de teste CRP ®

Loten® 2024051701

Nivel

Figura 3-4: Interface de Sele¢do de Informagdes de Controle de
Qualidade

Apds a detecgdo, o instrumento exibe e salva os resultados atuais do teste,
incluindo o horario do teste e outras informagdes relevantes.
Para imprimir os resultados atuais do teste, clique no botdo "Imprimir"
(certifique-se de que a impressdo esteja ativada nas Configuragdes).
Para visualizar o espectro dos resultados do teste, clique no icone "Espectro”
para entrar na interface de espectro. Como mostrado na Figura 3-4, vocé pode
visualizar o espectro e os valores das linhas C (Controle) e T (Teste).
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Cline=1603, T1=2129, T2=0, T3=0, T4=0

o 1998 395

© 2567 438

)

00

00
Cbx: 684
Tibx: 1267
T2bx: 0O
T3bx: 0

Tdhy: 0O

Figura 3-5: Interface do Espectro

Notas:

- Diferentes itens de teste tém quantidades diferentes de amostra
adicionada e tempo de incubagdo. Consulte as instru¢des de uso dos
reagentes correspondentes para detalhes.

- O cassete de teste pode ser usado apenas uma vez. Apos o teste, remova
o cassete de teste e descarte-o de acordo com os regulamentos para
manuseio de materiais biologicos.

- O instrumento oferece uma fungdo de incubagdo no modo "Standard
Test" (Teste Padrao).

- O instrumento possui uma fun¢do de impressdo automadtica. Se esta
fungdo estiver ativada, o instrumento imprimira automaticamente os
resultados ap6s a conclusdo do teste. Certifique-se de que o papel de
impressdo esteja instalado corretamente.

§3.5 Historico

Na interface principal, clique no icone "Historico" para acessar a interface de
consulta de resultados, conforme mostrado na Figura 3-6. O menu de fungdes
inclui:

- Exibicao dos registros de teste por paginas;

- Exportacao dos registros de teste;

- Exclusdo de todos os registros de teste;

- Pesquisa de registros de teste por condigao.
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@ [ ®= Eliminar Tudo Q consulta de Condicéo }

. . Nimero do Pedido Item Amostra Data Nome
2405170003 CRP Soro 2024-05-17 16:22:01
2405170002 CRP Soro 2024-05-17 16:21:36 y
2405170001 CRP Soro 2024-05-17 16:20:21

Histérico:

onfigurag

oes Pégina atual 1/ 1 pagina(s) (total 3 registro(s)) Dpégina(s) m

0G-G200 Analisador Quantitativo de Imunofluorescéncia @ 208C .5% V1.0.5.24.05.1608_Release 2024-05-17 16:22

Figura 3-6: Interface de Historico
Na interface de Historico, clique em um unico registro de teste para visualizar
as informagdes detalhadas dos resultados do teste, conforme mostrado na
Figura 3-7. Isso inclui adicionar, enviar, imprimir, espectro e excluir um inico
registro de teste.

£ Voltar

e

ID: 2405170003 Nimero da Amostra: Soro @
amostra:

Nome: Género: Idade:

Tipo de Numero de

: - N°® do Leito:
Paciente: admiss&o:

ID n.o: Telefone: Operador:

Departamento: Médico: Inspetor:

Hora da Tempo de

Diagnéstico:
amostragem: entrega:

Amostragem: Verificador: Observagdo:

Figura 3-7: Interface de Detalhes
Na interface de detalhes, clique no icone "Adicionar" para acessar a interface
de adi¢do, conforme mostrado na Figura 3-8. As informagdes do paciente
podem ser complementadas aqui, e essas alteragdes serdo efetivadas apods
salvar.
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< Voltar

mrees

Item Resultado Unidade Referéncia

hs-CRP:0,0-1,0mg/L
1.3 l mg/L [ Routine CRP:2,0-10,0mg/L l

Figura 3-8: Interface de Adigéo

§3.6 Descarte de residuos

Amostras, reagentes, etc. apresentam riscos potenciais
de contaminag@o bioldgica. Por favor, use roupas
protetoras padrio de laboratério e luvas, e siga as
normas de seguranca operacional do laboratério.

Os usudrios sdo obrigados a cumprir os regulamentos
pertinentes sobre descarte de residuos em seus
respectivos paises e regides.
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Capitulo 4 Configuracoes

Apds a compra do instrumento, nosso departamento de vendas e suporte pos-
venda fara a instala¢do e configuracdo para o usuario. Muitos parametros do
sistema podem ser redefinidos pelo operador para atender as necessidades de
diferentes laboratorios.

Clique no icone "Configuragdes" na interface principal para entrar na interface
de Configuracdes, veja a Figura 4-1. As Configuracdes contém os seguintes
doze moédulos:

"Entrada de informagdes"

"Net Ctrl"

"Sobre"

"Atualizagdo de Software"

"Item"

"Configuragdes Gerais"

"Gestao"

N+QC"

lpoCll

"Estatisticas"

"Manual de Ajuda"

"Login"

&

Detecgdo

Q

Histérico:

Manual de
ajuda

0G-G200 Analisador Quantitativo de Imunofiuorescéncia @S 20.8°C (045.5% V1.0.5.24.05.1608_Release 2024-05-17 16:23:48

Figura 4-1 Configuragdes
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§4.1 Entrada de Informacgoes

4.1.1 Oﬁerador
- p >

T Amostragem

£} Departamento

& Médico

&, Inspetor

&, Verificador

K Tipo de Paciente

(&) conta

Figura 4-2 Operador

Na interface de Configuragdes, clique no icone "Entrada de Informagodes" para
acessar a interface de Entrada de Informagdes. Em seguida, clique no icone
"Operador" para entrar na interface do Operador, conforme mostrado na Figura
4-2. Clique no botdo "Adicionar", insira as informagdes do operador e clique
em "Salvar" para adicionar o operador com sucesso. Clique em "Excluir
Todos" para apagar todos os operadores.

Na interface de Deteccdo, clique no icone "Info. Paciente" para abrir a caixa
de informagdes do paciente e escolha o operador recém-adicionado no botédo
de selecdo.
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4.1.2 Amostragem
h-d

Amostragem

i} Departamento

2 Médico

£, Inspetor

&, Verificador

¥ Tipo de Paciente

@ conta

iminar Tudo

Figura 4-3 Amostragem

Na interface de Entrada de Informagdes, clique no icone " Amostragem " para
acessar a interface do Coletor, conforme mostrado na Figura 4-3. Em seguida,
clique no botdo "Adicionar", insira as informagdes do coletor e clique em
"Salvar" para adicionar o coletor com sucesso. Clique em "Excluir Todos" para
deletar todos os coletores.

Na interface de Deteccao, clique no icone "Info. Paciente" para abrir a caixa
de informacdes do paciente e escolha o departamento recém-adicionado no
menu suspenso.

4.1.3 Deﬁartamento

N
ek D

2 operador

B Amostragem

45} Departamento

R Médico

£, Inspetor

& Verificador

X Tipo de Paciente
Eliminar Tudo

() conta

Figura 4-4 Departamento
PAGE \* MERGEFORMAT 4



Na interface de Entrada de Informagdes, clique no icone "Departamento" para
entrar na interface de Departamento, conforme mostrado na Figura 4-4. Clique
no botdo "Adicionar", insira 0 nome do departamento solicitante e clique em
"Salvar" para adicionar o departamento solicitante com sucesso. Clique em
"Excluir Todos" para apagar todos os departamentos solicitantes.

Na interface de Deteccao, clique no icone "Info. Paciente" para abrir a caixa
de informacdes do paciente e escolha o departamento recém-adicionado no
menu suspenso.

4.1.4 Médico

o \
& Operador médico

[ Amostragem

{2} Departamento
2, Inspetor

&, Verificador

 Tipo de Paciente
Eliminar Tudo

() conta

Figura 4-5 Médico

Na interface de Entrada de Informacdes, clique no icone "Doctor" para acessar
a interface de Médico, conforme mostrado na Figura 4-5. Clique no botdo
"Adicionar", insira 0 nome do médico solicitante e clique em "Salvar" para
adicionar o médico com sucesso. Clique em "Excluir Todos" para apagar todos
os médicos.

Na interface de Deteccdo, clique no icone "Info. Paciente" para abrir a caixa
de informacdes do paciente e escolha o médico recém-adicionado no menu
suspenso.
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4.1.5 InsEetor

z Operador Inspetor @

E Amostragem

£i4 Departamento

% Médico

2, Verificador

X Tipo de Paciente

(A conta

Figura 4-6 Inspetor
Na interface de Entrada de Informagoes, clique no icone "Inspector" para
acessar a interface de Inspetor, conforme mostrado na Figura 4-6. Clique no
botdo "Adicionar", insira 0 nome do inspetor e clique em "Salvar" para
adicionar o inspetor com sucesso. Clique em "Excluir Todos" para apagar
todos os inspetores.

Na interface de Deteccdo, clique no icone "Info. Paciente" para abrir a caixa
de informagdes do paciente e escolha o inspetor recém-adicionado no menu
suspenso.

4.1.6 Verificador
9— ~ |
am, Operador Verificador @

H Amostragem

{3} Departamento

@ Médico

25 Inspetor
&, Verificador

¥ Tipo de Paciente

(%) conta
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Figura 4-7 Verificador
Na interface de Entrada de Informagdes, clique no icone "Checker" para
acessar a interface de Verificador, conforme mostrado na Figura 4-7. Clique
no botdo "Adicionar", insira o nome do verificador e clique em "Salvar" para
adicionar o verificador com sucesso. Clique em "Excluir Todos" para apagar
todos os verificadores.

Na interface de Deteccao, clique no icone "Info. Paciente" para abrir a caixa

de informagdes do paciente e escolha o verificador recém-adicionado no menu
suspenso.

4.1.7 Tiio de Paciente

s

2 operador

Paciente m

T Amostragem

§il Departamento

& Médico

2, Inspetor

£ Verificador

X Tipo de Paciente
Eliminar Tudo

)
(~) conta

Figura 4-8 Tipo de Paciente
Na interface de Entrada de Informagdes, clique no icone "Patient Type" para
acessar a interface de Tipo de Paciente, conforme mostrado na Figura 4-8.
Clique no botdo "Adicionar", insira o tipo de paciente e clique em "Salvar"
para adicionar o tipo de paciente com sucesso. Clique em "Excluir Todos" para
apagar todos os tipos de paciente.

Na interface de Detecg@o, clique no icone "Informagdes do Paciente" para abrir

a caixa de informagdes do paciente e escolha o tipo de paciente recém-
adicionado no menu suspenso.
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4.1.8 Conta

2 Operador Admin Senha 123456 @

Gerente

H Amostragem

§3) Departamento

& Médico

2, Inspetor

&, Verificador

X Tipo de Paciente Eliminar Tudo

Figura 4-9 Conta
Na interface de Entrada de Informagdes, clique no icone "Account" para
acessar a interface de Conta, conforme mostrado na Figura 4-9. Clique no
botao "Adicionar", insira 0 nome de usuario, senha e selecione o tipo de conta
(administrador ou usuario regular), e clique em "Salvar" para adicionar a conta
com sucesso. Clique em "Excluir Todos" para apagar todas as contas.

Notas:

1. O uso da fung@o de gerenciamento de contas requer permissdes de usuario.
Execute esta operagdo sob a orienta¢do de técnicos profissionais.

2. Contas do tipo "Administrador" tém acesso a todas as fungdes ap6s o login,
enquanto contas do tipo "Usuario Regular" podem ter acesso limitado a
determinadas fungdes.
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< Voltar

Conta: Por favor, insira o nimero da conta ’

Senha: | Por favor, insira uma senha ‘

Figura 4-10 Interface de Login
Na interface de Configuragdes, clique no icone "Login" para abrir a

interface de login da conta. Insira 0 nome de usudrio e senha da conta
recém-adicionada no gerenciamento de contas, em seguida, clique no botdo
"Login" para acessar. Apds o login, vocé retornara a interface

"Configurag¢des". O icone "Login" agora exibira a conta que esta logada.

§4.2 Net Ctrl

£ Voltar

Area Par favor, clique para selecionar uma
regiao

Endereco P | | =

m Cancelar uso

Figura 4-11 Net Ctrl
Na interface de Configuragoes, clique no icone "Net Ctrl" para acessar a
interface de Controle de Rede, conforme mostrado na Figura 4-11.
Selecione a area relevante e insira o endereco correto da interface. Clique
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no botdo "Salvar" para salvar o endereco e as informagoes da interface. Em
seguida, clique no botdo "Usar" para salvar o endereco e as informagdes da
interface, fazendo com que elas entrem em vigor imediatamente. O
instrumento automaticamente enviara as informagdes de deteccdo para a
plataforma de interface correspondente.

Clique no botdo "Cancelar Uso" para desativar imediatamente o envio de
informacgdes de teste para a plataforma de interface correspondente.

§4.3 Sobre

Na interface de Configuragdes, clique no icone "About" para acessar a
interface "Sobre", onde vocé pode visualizar o aplicativo do instrumento,
numero da versdo da placa base e configura¢des relacionadas.

§4.4 Atualizacio de Software

Atualizagdo de Software

Figura 4-12 Atualizagdo de Software
Na interface de Configuracdes, clique no icone "Software Upgrade" para
acessar a interface de Atualizacdo de Software, conforme mostrado na
Figura 4-12.
Na interface de Atualizagdo de Software, siga as instrugdes abaixo:
1. **Atualizagdo do APP:**

- Clique em "App" para atualizar o aplicativo utilizando o caminho do
pacote de instalagio do APP (diretéorio do pen drive\OG-
G200\ZK_FYY_ G200 Vxxx.apk).

- Se o programa especificado ndo for encontrado, serd exibida uma
mensagem informando que o contetido da atualizagdo esta vazio.

- O niimero da versao de atualizagdo deve ser maior que o niimero da
versdo atual.

2. ¥* Atualizagdo do APP Online:**
- Clique em "Online App" para atualizar o aplicativo online.
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Certifique-se de que o instrumento esteja conectado a rede.

- Apds uma conexdo de rede bem-sucedida, o arquivo de atualizagdo
sera baixado ¢ a atualizagdo sera realizada automaticamente.

- O nimero da versdo de atualizagdo deve ser maior que o numero da
versao atual.

3. **Atualizagdo do Baseboard (Placa Base):**

- Clique em "Embedded" para atualizar a placa base utilizando o
caminho do pacote de instala¢do da placa base (diretdrio do pen drive\OG-
G200\Baseboard Vxxx.bin).

- Se o programa especificado ndo for encontrado, sera exibida uma
mensagem informando que o contetido da atualizag@o esta vazio.

- O nlimero da versao de atualizacdo deve ser maior que o niimero da
versdo atual.

4. **Atualizacdo do Baseboard Online:**

- Clique em "Online Embedded" para atualizar a placa base online.
Certifique-se de que o instrumento esteja conectado a rede.

- Ap6s uma conexdo de rede bem-sucedida, o arquivo de atualizagdo
sera baixado e a atualizagdo sera realizada automaticamente.

- O niimero da versao de atualizagdo deve ser maior que o nimero da
versdo atual.

**Nota:** Execute essa operacdo sob a orientagdo de um técnico
profissional.

§4.5 Item

Nome do Item Em uso Operar

Serial

YY0012303240001

C o
Figura 4-13 Item
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< Digitalizar

Comprimento do caractere verificado: 0

Limpar

Iniciar a
digitalizagao

Fim da verificagao

Figura 4-14 Digitalizar
Na interface de Configuragdes, clique no icone "Item" para acessar a
interface de itens, conforme mostrado na Figura 4-13. Vocé pode
procurar itens pelo nimero de lote ou visualizar os detalhes do item
clicando no icone "Detalhe". Selecione um registro e clique em "Usar",
para ir para a interface de Detecgdo. Ao voltar para a interface de itens, se
"Em uso" estiver mostrado como "Sim", significa que esse item ¢ o item
de teste atual.

Para exportar dados lineares para um pen drive USB:

1. Insira um pen drive USB no instrumento.

2. Marque a caixa do item (multiplas vezes, se necessario).

3. Clique no botao "Exportar" para exportar os dados lineares para o
diretério raiz do pen drive USB.

Para importar arquivos lineares:

1. Coloque os arquivos lineares a serem importados no diretério raiz do
pen drive USB.

2. Insira o pen drive USB no instrumento.

3. Clique no boto "Importar". Vocé recebera um aviso indicando a
importacdo bem-sucedida.

Apos conectar o scanner de codigo de barras ao instrumento, clique em "
Digitalizar " para adicionar itens. Em seguida, clique em "Iniciar
Escaneamento" para comegar a escanear. Escaneie corretamente o codigo
QR localizado na posigdo especificada. Clique em "Finalizar
Escaneamento" para encerrar o processo de escaneamento. Apds o
escaneamento bem-sucedido com o contetido correto, o item sera
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adicionado com sucesso, como mostrado na Figura 4-14.
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§4.6 Configuracoes
4.6.1 Data

£ Configuragdes
Data
|Déefinir Data |Definir Hora

@ Idioma

@ comunicaggo

17 mai 2024 16 4

i Impressao

Buzzer do
© Sistema

a Configuragao
® de Resultado

Figura 4-15 Data
Na interface de Configuragdes, clique no icone "Configuragdes Gerais"
para acessar a interface de Configuragdes Gerais. Em seguida, clique no
icone "Data" para entrar na interface de Data. Conforme mostrado na
Figura 4-15, vocé pode configurar a data e o horario, e clicar em "OK" para
aplicar as configuracdes.

4.6.2 Language
€ Configuragdes

G pata

&) Idioma
 Comunices? @
¥ Comunicagdo o6 Jliin|
1= Impressdo
English Portugués
Buzzer do
")Sistema

a Configuragao
* de Resultado

Figura 4-16 Language
In the General Settings interface, click the "Language" icon to enter the
Language interface, as shown in Figure 4-16. It supports multiple language
(configurable). Select the language type and click "OK" to take effect.
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4.6.3 COMM (Comunicac¢io)
£ Configuragdes

Data

SELEGAO DO TIPO DE
cuﬂummciu INTERNET

&) 1dioma P1 faici
@ Fechar Comunicagao

® o
@ Comunicagao (O Comunicagao Superior

IQ Impressao

¢ Buzzer do @
Sistema
a Configuragdo P Estatico fim da Iniciar
* de Resultado comunicagio.  comunicagio.

Figura 4-17 COMM

Na interface de Configuragdes Gerais, clique no icone "COMM" para
entrar na interface de COMM, conforme mostrado na Figura 4-17. Clique
no item de selecdo do modo de comunicacdo ("o" significa ndo
selecionado, "e" significa selecionado) e clique em Salvar apds a selecao.
Se vocé selecionar a comunicagdo com o software do computador, insira o
enderego I[P do computador e clique em "Salvar" para estabelecer a
comunicacdo com o software do computador.

Comunicagdo de rede do instrumento:

1. **Networking automadtico:** clique em IP estatico, marque apenas o
retorno Ethernet e insira o cabo de rede no lado esquerdo do instrumento
para que ele seja automaticamente conectado a rede.

2. **Uso de endereco IP estatico para networking:** clique em IP estatico,
marque Ethernet e preencha o enderego IP, gateway, mascara de sub-rede,
DNS, e insira o cabo de rede no lado esquerdo do instrumento para conecta-
lo a rede.
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4.6.4 Impressio
< Configuragdes
Data Impressdo Copias de Impresséo | 1.0 ©
Automatica

&) 1dioma

Tamanho da fonte de -
= 10.0
( nipular impressao
— ‘ pressao
® Comunicagao

Titulo do Relatério

‘ Fechar I
Impressao

Declaragao

B Impressao

Buzzer do
¢ Sistema []8 Modelo

a Configuragao
® de Resultado

[  PrintTest

Figura 4-18 Impressao

Na interface de Configuracdes Gerais, clique no icone " Impressdo " para
entrar na interface de Impressdo. Conforme mostrado na Figura 4-18,
existem trés métodos de impressdo: Impressdo Automatica, Impressdo
Manual e Fechar Impressdo. Selecione um para aplicar. Vocé pode
personalizar o modelo, definir o nimero de copias, tamanho da fonte de
impressdo, titulo do relatorio, declaracdo experimental e outras fungdes.

4.6.5 Buzzer do sistema

< Configuragées

Data

@ Idioma

@ comunicagio ‘)) ‘x

= Impressio

Buzzer:ligar Buzzer:desligar

< Buzzer do
istema

a Configuragao
de Resultado

Figura 4-19 Buzzer do sistema
Na interface de Configuracdes Gerais, clique no icone "Sys buzzer" para
acessar a interface de Sys buzzer, conforme mostrado na Figura 4-19.
Clique no interruptor para ativar ou desativar o buzzer do sistema..
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4.6.6 Resultado

£ Configuracdes

Data

Nome Género Idade Amostra

G) Idioma Tempo Serial

@ Comunicagéo

B Impressdo

<@ Buzzer do
Sistema

@ Configuragdo @ OK
® de Resultado

Figure 4-20 Resultado

& | W= Eliminar Tudo Q consultade Condigdo J
- Amostra Data Nome Serial Género | Idade
Detecgao
Soro 2024-05-17 16:22:01 YY0012303240001
Soro | 2024-05-17 16:21:36 y YY0012303240001 M“:““" 2Ano
Q Soro 2024-05-17 16:20:21 YY0012303240001
Histérico:
<« >
Configurag | | ~
des Pégina atual 1/ 1 pagina(s) (total 3 registro(s)) Dpégina{s) m

06-G200 Analisador Quantitativo de Imunofiuorescéncia & 2 5% V1.0.5.24.05.1608_Release 2024-05-17 16:43:25 5
Figure 4-21 Historico

Na interface de Configurag¢des Gerais, clique no icone "Result" para entrar

na interface de Resultado, conforme mostrado na Figura 4-20. Apods

selecionar as op¢des relevantes, clique em "OK" para aplicar e configurar

as colunas de exibi¢do para o Historico. Em seguida, clique no icone

"Historia" para entrar na interface, como mostrado na Figura 4-21, e deslize

para a esquerda na caixa de exibigdo para visualizar as colunas de exibicao..
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§4.7 Gerenciamento

£ Gerenciamento

Configurago da| | Depuragéo Sem Limpar
Empresa Fio Armazenamento

Temperatura e

Definir senha humidade

Animagdo

Figure 4-22 Gerenciamento
Na interface de Configuragdes, clique no icone "Management" para entrar

na interface de Gerenciamento, conforme mostrado na Figura 4-22.
4.7.1 Definir Senha

< Gerenciamento

Temperatura e
humidade

8 Limpar
[WPRRIPNINNN | Configuragdo da | Depuragdo Sem pi

Animagéo
Empresa Fio Armazenamento|

Adicionar senha 123456 Senha do QC 123456
Senha do usudrio 123456 Excluir senha 123456
Senha da empresa 123456 Senha NetCtrl 123456
Senha de 123456

comunicacdo

Figura 4-23 Definir Senha
Na interface de gerenciamento, clique no icone "Definir senha" para acessar a
interface de Definicdo de senha. Conforme mostrado na Figura 4-24, o
administrador do usudrio pode modificar as senhas para adicionar usuarios,

empresa, comunicagao, QC, excluir e NetCtrl. Clique em "OK" para aplicar as
alteragdes.

4.7.2 Configuracio da Empresa
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£ Gerenciamento

Temperatura e
humidade

Configuragio da il I TEGEETD ) Limpar

Definir senha Empresa Fio Armazenamento

Animagéo

(] & (7 ] vE &

Nome da empresa

ES /
Figura 4-24 Configuragdo da Empresa

Na interface de gerenciamento, clique no icone "Configuracdo da Empresa" e

entre na interface de Configuragdo da Empresa. Conforme mostrado na Figura

4-24, insira o nome da organizagdo e clique em "OK" para concluir a entrada

da organizag@o.

Nota: A gestdo da organizagao requer permissdes de usudrio. Por favor, realize
esta operacdo sob a orientagdo de um técnico profissional.
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4.7.3 Depuracio sem Fio

£ Gerenciamento

Temperatura e
humidade

(LVTETEAEGN BN Depuragdo Sem Limpar

Definir senha Empresa Fio Armazenamento| TS

(] Y : : &

Wi-Fi Bluetooth GPS

| = d
Figura 4-25 Depuragdo sem Fio

Na interface de gerenciamento, clique no icone "Wireless debug" para entrar
na interface de Depuracdo sem Fio. Conforme mostrado na Figura 4-25, vocé
pode configurar "WiFi", "Bluetooth" e "GPS" (Sistema de Posicionamento
Global, GPS). Na interface de Depuragao sem Fio, clique no icone "WiFi" para
entrar na interface WiFi. Conforme mostrado na Figura 4-26, selecione o WiFi
ao qual deseja se conectar e clique na seta de retorno no canto superior

esquerdo Eara sair ai(’)s a conexdo bem-sucedida.

TP-LINK_62A9
Conectado

cwa

Ad-JSHF

4 4 4 2

H180_AP_18FFC9

v H180_AP_18C9ES

v H180_AP_8D03ED

. DIRECT-Z3-EPSON-WF-7840 Series

v 71

Figura 4-26 WiFi

Na interface de depuragdo sem fio, clique no icone "Bluetooth" para acessar a
interface Bluetooth. Conforme mostrado na Figura 4-27, selecione o

dispositivo Bluetooth para conectar e emparelhar, e clique na seta de voltar no
canto superior esquerdo para sair apos o emparelhamento bem-sucedido.
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&« Bluetooth H

Dispositivos pareados

3 14:49.04:20F2:6D -3
% 41:99.C1:A6:42:08 o3
Dispositivos disponiveis 0O

] DESKTOP-LPVK9EM
%  7ABS57E:57:87:61

®  46:45:6B:55:3F00
%. ANDROID BT
3

52:7C:D4:C5:58:FF

- “o.cc.en.00.0C A0

Figura 4-27 Bluetooth
Na interface de depuragdo sem fio, clique no icone "GPS" para acessar a
interface de "GPS", conforme mostrado na Figura 4-28, ligue a chave de

informagoes de i 0si¢a0 € clii ue no canto sui erior esi uerdo i ara sair.
& Localizagao

Modo
Alta precisio

SolicitagGes recentes

l Analyzer
(o Uso da bateria reduzido

NetworkLocation
Uso da bateria reduzido

Figura 4-28 GPS
4.7.4 Limpar a memoria
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< Gerenciamento

Temperatura e

Configuragdo da| | Depuragéo Sem Limpar
Definir senha Hadada

Empresa Fio Armazenamento Animacho
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~

Figura 4-29 Limpar a memoria
Na interface de gerenciamento, clique no icone "Limpar Memoria" para entrar
na interface de "Limpar Memoria", conforme mostrado na Figura 4-29.

Limpar armazenamento

Figura 4-30 Limpar a memoria

Na interface "Limpar Memoria", clique no icone " " para exibir a caixa de
didlogo "Limpar Memoria". Conforme mostrado na Figura 4-30, clique em
"Confirmar" para deletar os registros de teste, clique em "Sair" para cancelar a
operagdo e sair de "Limpar Memoria".

Nota: Deletar os registros de teste armazenados pelo instrumento requer
permissdes do usuario. Por favor, realize esta operagdo sob a orientagdo de um
técnico profissional.

4.7.5 Animacio
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< Gerenciamento

Configuragdo da | Depuragdo Sem Limpar Animago Temperatura e
Empresa Fio Armazenamento

Definir senha humidade

(] o (% =] vé )

® ®

Abrir Animagéo Fechar Animagéo

[ -
Figura 4-31 Animagao
Na interface de gerenciamento, clique no icone "Animagdo" para acessar a
interface de Animagdo, conforme mostrado na Figura 4-31. Clique no
interruptor para aplicar imediatamente.

4.7.6 Temperatura e humidade

{ Gerenciamento

Temperatura e

Configuragdo da| | Depuragdo Sem Limpar
humidade

Definir senha Empresa Fio Armazenamento Eimagso

O ) (7 = v )
Interruptor de controlo ( ) Humidade actual %rh
de temperatura Temperatura actual c
Temperatura alvo 200 °C
Ajuste do intervalo de temperatura 50 °C-- 250 °C
| -

Figura 4-32 Temperatura e humidade

Na interface de gerenciamento, clique no icone "Temperatura e humidade"
para acessar a interface de Temperatura ¢ Umidade, conforme mostrado na
Figura 4-32. Esta interface exibe a temperatura e umidade atuais no
instrumento. Defina a temperatura alvo, ligue o interruptor de controle de
temperatura, e o sistema ajustara para a temperatura alvo. Definir um intervalo
de temperatura acionara um alerta se a temperatura sair do intervalo durante a
deteccdo.
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§4.8 +QC
4.8.1 Dados de QC

< Informagdes de Controle de Qualidade

N -
F] Data d = Data de (=== A
o hi[ o\ ] )
Dados QC Nome d
e T
Lote n® 2024051701 Nome do Item CRP Subitem CRP
Relatério QC
Nivel 1 Tempo de teste 2024-05-17 16:20:05 Resultado 1.3 mg/L @DE‘:H’VE
) T~
doQC
Grafico L-J
Pagina atual 1/ 1 pagina(s) (total 1 registro(s)) €~ > Eliminar Tudo

J

Figura 4-33 Dados de QC

Na interface de configuragdes, clique no icone "+QC" para acessar a interface
de Informagdes de QC. Clique no icone "Dados de QC" para acessar a interface
de Dados de QC, conforme mostrado na Figura 4-33. O menu inclui a exibigdo
de registros de QC por paginas, a exportagdo de registros de QC, a visualiza¢do
de detalhes de um unico registro de QC e a busca de registros de QC por
condicdes (data, nivel, nome do item, subitem e nimero do lote de controle de
qualidade).

< Voltar

Lote n® 2024051701 Nivel 1

Serial YY0012303240001 Item CRP

Data 2024-05-17 16:20:05

‘ Item Resultado Unidade

© o= 13 mg/L

GEnvio de LIS \iEspectrc f_lf Delete

Figura 4-34 Interface de Detalhes dos Resultados de QC
Na interface de Dados de QC, clique no botdo "DETALHE" de um unico
registro de controle de qualidade para visualizar informagdes detalhadas sobre
o resultado do controle de qualidade, conforme mostrado na Figura 4-34. A
funcdo de exclusdo esta disponivel apenas quando logado como uma conta de
administrador nas Configuragoes.

4.8.2 Relatorio de QC
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< Informagdes de Controle de Qualidade

Figura 4-35 Relatorio de QC
Na interface de Informacdes de QC, clique no icone "Relatério de QC" para

acessar a interface de Relatério de QC, conforme mostrado na Figura 4-35.

- [ . = Data de =
El Data de Inicio ‘ teming ‘
Dados QC tem ©]  sutem [ Q)
| . Limite Limite . Desvio
Loten Item Subitem | Nivel Alvo Superior Inferior Média Padrio
2024051701 CRP CRrP 1 15 5 05 2 1
doQC
Grafico L-J
Pagina atual 1/ 1 pagina(s) (total 1 registro(s)) < > m
. s

Vocé pode buscar relatorios de QC por condi¢des como data, item, subitem,

etc., e selecionar um relatorio de QC especifico para impressdo.

4.8.3 Configuracio de QC

£ Informacdes de Controle de Qualidade

Dados QC

Relatério QC

@

Configuragio
do QC

W

GréficoL-J

NO. Item Subitem Lote n°® Nivel
1 CRP CRP 2024051701 1

Figura 4-36 Configuracdo de QC

Na interface de Informagdes de QC, clique no icone " Configuragdo de QC "
para acessar a interface de Configuragdo de QC, conforme mostrado na Figura
4-36. Vocé pode adicionar, editar, excluir e configurar regulamentos de QC
para itens de controle de qualidade.
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€ Adicionar

Controle de .
s
Item Unidade

Figura 4-37 Adicionar
Na interface de Configuragdo de QC, clique no botdo "Adicionar" para acessar
a interface de Adigdo, conforme mostrado na Figura 4-37. Vocé pode definir o
numero do lote de controle de qualidade, o nivel, etc

£ Editar

Controle de
Loten® | 2024051701 Qualidade:'

CRP Armazenamento
Limite Limite
! 05
Superior Inferior

Desvio
Padréo

Figura 4-38 Editar
Na interface de Configuragdo de QC, selecione um item de controle de
qualidade e depois clique no botdo "Editar" para acessar a interface de Edicdo,
conforme mostrado na Figura 4-38. Vocé pode modificar o valor alvo, limite
superior, limite inferior, média e DP (desvio padrao).
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< Regras do QC

“ Configuragdo Multirregras Westgard

O1-2s O13s O22s

O R-4s O41s O 10x

Usar regras de limite superior e inferior

Figura 4-39 Regras do QC
Na interface de Configuragdo de QC, clique no botdo " Regras do QC " para
acessar a interface de Regulamentos de QC, conforme mostrado na Figura 4-
39. Voceé pode escolher entre "Configuragdo Multirregras Westgard" ou "Usar
regras de limite superior e inferior".

4.8.4 Grafico L-J

< Informagdes de Controle de Qualidade

\
- - -
& "‘1‘:,jg 20240517 J ‘D;:I:ﬂzoza-us-nj Loten® | 2024051701 @J

Dados QC -
M| o © Suhwﬂfﬂl crp @] @nivel1 CINivelz [ Nivel3
. 9
Relatério QC
@ | Pap—
1
Configuragao
da qc Valor Médio_1

o

Gréfico L-J

20240517 20240517 20240517
— 1
L J

Figura 4-40 Grafico L-J
Na interface de Informagdes de QC, clique no icone "Grafico L-J" para acessar
a interface do Grafico L-J, conforme mostrado na Figura 4-40. Busque
registros de controle de qualidade por condigdes como data, nimero do lote de
controle de qualidade, item, subitem e nivel. O grafico de linha exibe a
diferenca entre a concentragdo média diaria dos testes e o valor definido.
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§4.9 pQC

< Qc

Sem Registro

Figura 4-41 QC

Auto Teste

para a interface do, por
favor, insira o carto de auta teste correspondente e inicie a
detecgao!l

CANCELAR 0K

Figura 4-42 QC (Caixa de Dialogo de QC)

< \Voltar

Optica Normal
|~
Circuitos Normal l2 Especiro

Transmisséo Normal

NAO:  ZJ01271231100200300 2024-05-17 16:54:01

Figura 4-43 QC (Detecgdo de QC)

PAGE \* MERGEFORMAT 4



< ac

r ~
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. J

e

NAQ: ZJ01271231100200300 H::;:F 2024-05-17 16:54:01 Resultado: Normal

Figura 4-44 QC (Registro de QC)

Na interface de configuragdes, clique no icone "pQC" para acessar a interface
de Controle de Qualidade (QC), conforme mostrado na Figura 4-41. Na
interface de QC, clique no botdo "QC" para confirmar a transigdo para a
interface de detecgdo de QC, como mostrado na Figura 4-42. Clique no botédo
"OK" para acessar a interface de Detecg@o. Insira o Cassete de QC contendo o
codigo QR de controle de qualidade para o teste, conforme mostrado na Figura
4-43. Os registros de teste serdo exibidos conforme a Figura 4-44. Vocé pode
excluir registros individuais de QC ou todos os registros. O médulo de QC
realiza autoteste nos modulos Optico, de circuito e de transmissdo do
instrumento para garantir opera¢do normal.

§4.10 Estatisticas

< Voltar
Data de = Data de F=
Inicio término Amostra ®
N Nome do

D CEE

Figura 4-45 Condicdes de Estatisticas
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{ Estatisticas

@Teste OCargadetrabalho Q Condigdo HSalvaralua\
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P

Condigao Estatistica: -/-

'd
Resultado Estatistico: 0 nimero total é 3
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aun S aasto Sumbe ounibia Navemmbin Di

< Voltar

Data de =] Data de =
Inicio término [ J

Departamen

Fiiura 4-47 Condiiées de Estatisticas de Caria de Trabalho

P o )

Condig#o Estatistica: Data de Inicio: 2024-05-17 Data de término: 2024-05-17

Resultado Estatistico: 0 nimero total ¢ 3 ‘

Estatisticas Mensais Selegdo de Ano

an Foato i E 23 dim dut o sstwrie Cutire Moramin o

Figura 4-48 Resultado das Estatisticas de Carga de Trabalho
Na interface de configuracdes, clique no icone "Estatisticas" para acessar a
interface de estatisticas. Realize estatisticas com base em "Teste" e "Carga de
Trabalho".
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Para "Teste", clique em "Buscar" para visualizar o resultado estatistico sobre
o numero de testes usando cassetes de teste, conforme mostrado nas Figuras 4-
45 e 4-46.

Para "Carga de Trabalho", clique em "Buscar" para visualizar o resultado
estatistico sobre a carga de trabalho relacionada a individuos especificos,
conforme mostrado nas Figuras 4-47 e 4-48.

Apbs filtrar os dados com base em uma condigdo especifica, vocé pode clicar
em "Salvar atual" e depois em "Exportar" para exportar os dados para um pen
drive USB.

§4.11 Manual de Ajuda

< Manual de ajuda

Chapter 1 Detection

1.1Detection

Step 1: Insert the matching ID chip for the

reagent strip and click the [OK] button.

Figura 4-49 Manual de Ajuda
Na interface de configuragdes, clique no icone "Manual de Ajuda" para
visualizar as operagdes basicas do instrumento.

§4.12 Login

< Voltar

Conta: | Por favor, insira o nimero da conta

Senha: | Por favor, insira uma senha

Figura 4-50 Login
Na interface de Configuragdes, clique no icone "Login" para acessar a
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interface de login, conforme mostrado na Figura 4-50. Insira o nome de
usuario e a senha adicionados na gestdo de contas para fazer login com
SUCEsSO.

Capitulo 5 Comunicac¢ao (opcional)
§5.1 Visao Geral

O software de gestdo do computador superior permite a comunicagdo de dados
com o Analisador Quantitativo de Imunofluorescéncia e exibe o status
experimental em tempo real. Ele também suporta o estabelecimento,
modificagdo e preservagdo de bancos de dados de usuarios, navegacdo por
consultas, estatisticas de dados e backup de banco de dados. O usuario utiliza
o software durante a medigdo de varios dados reais do instrumento ¢ pode
observar o status experimental e receber os dados experimentais em tempo
real. Apds o experimento, ao inserir as informagdes do paciente, ¢ possivel
visualizar e imprimir o relatdrio de teste do paciente.

§5.2 Nome do software, nimero da versao

Nome do software: Software de Gerenciamento de Computador Superior
Tipo: G200S

Numero da Versao: V1

§5.3 Requisitos Ambientais

Ambiente de Hardware:

- CPU: Core II ou superior

- Memoéria: 2GB ou mais

- Disco rigido: 100GB ou mais

- Monitor: Resolu¢do minima de 1024 x 768

- Impressora: Resolu¢do minima de 600 % 600 dpi

Ambiente de Software:

- Microsoft Windows 7, 8, 10 e seus computadores compativeis.

§5.4 Instrucoes de Instalagao e Utilizacao do Software
Para detalhes, consulte o Capitulo 1 e o Capitulo 3 no "Manual do Usuario do
Software de Gerenciamento de Computador Superior".

Capitulo 6 Ajuda

§6.1 Precaucoes
1) Este instrumento s6 pode ser usado com reagentes produzidos pela Zhejiang
Orient Gene Biotech Co., Ltd.
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2) Instale e utilize o instrumento em um ambiente livre de poeira, com ar-
condicionado, com temperatura ambiente de 10°C a 35°C e faixa de umidade
relativa de 10% a 70%.

3) Todas as pecas, exceto papel de impressdo e consumiveis, devem ser
fornecidas pela nossa empresa; caso contrario, ndo seremos responsaveis por
quaisquer problemas que surjam.

4) Faixa de voltagem: AC100V-240V, 50/60Hz; voltagem de saida do
adaptador: +12V 5A; voltagem de saida USB do instrumento: +5V 100mA.
5) Se o instrumento for desligado devido a queda de energia, aguarde 5 minutos
antes de liga-lo novamente.

6) Entre em contato imediatamente em caso de qualquer problema com o
instrumento (veja as informagdes de contato anexadas). Sem permissio, outros
profissionais de manutengdo que ndo sejam aprovados por nossa empresa ndo
devem inspecionar e desmontar nenhuma parte do instrumento; caso contrario,
nao assumiremos qualquer responsabilidade.

7) Nao utilize o dispositivo de maneira ndo especificada pelo fabricante, pois
isso pode comprometer as caracteristicas de prote¢do do dispositivo.

§6.2 Contraindicacoes
Nao ha contraindicagdes para este instrumento.

§6.3 Precaugdes e Avisos

(1) O analisador ¢ utilizado para analise in vitro de soro/plasma humano,
sangue total, sangue periférico, urina, cabelo, cotonetes e¢ outros tipos de
amostras.

(2) Utilize apenas os reagentes especificados no Manual do Usuario; caso
contrario, a precisdo dos dados de teste ndo pode ser garantida.

(3) Leia cuidadosamente o0 Manual do Usuario antes de operar o instrumento e
armazene-o adequadamente para referéncia futura.

(4) Nao coloque o instrumento em um local de dificil instalacdo e operagao.
(5) Se o instrumento precisar ser conectado a um computador, utilize o cabo
de dados fornecido com o instrumento. Nao utilize nenhum outro cabo de
conexao sem confirmagdo do nosso departamento de suporte pos-venda.

(6) Ao conectar o instrumento a uma fonte de alimentacao, utilize o adaptador
de energia fornecido. Nao utilize outros adaptadores sem confirmagao do nosso
departamento de suporte pds-venda.

(7) Cumpra todas as normas nacionais de saude e seguranga, incluindo (mas
nao limitado a) o uso de d6culos de protecdo, luvas e vestimenta laboratorial
adequada ao operar e manter o instrumento.

(8) O operador do instrumento ou pessoa responsavel deve ser treinado por um
engenheiro de suporte pods-venda sobre as precaugdes e instrugdes de operagao.
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Apenas pessoal treinado deve operar o instrumento.

(9) Medidas a serem tomadas em caso de falha:

A. Se o instrumento emitir odor ou fumaga, desligue imediatamente a
alimentag@o e entre em contato com nosso departamento de suporte pds-venda
(consulte o Anexo para informagdes de contato). O uso continuo pode causar
incéndio, choque elétrico ou lesdes.

B. Se liquido entrar no instrumento ou ele vazar, desligue a alimentacao e entre
em contato com nosso departamento de suporte pds-venda. O uso continuo
pode causar incéndio, choque elétrico ou lesdes.

C. Se aparecer qualquer aviso de falha na interface durante a detec¢@o, consulte
a sec¢do §6.4.3 "Manuseio de Alarmes" para mais detalhes.

PAGE \* MERGEFORMAT 4



§6.4 Manutencio

6.4.1 Manutencao

Como um instrumento de precisdo, a operagdo de longo prazo e confiavel s ¢
alcancavel se o instrumento for operado e mantido estritamente de acordo com
0 Manual do Usuario.

O instrumento deve ser colocado em uma sala com temperatura apropriada e
ambiente seco. Para garantir a precisdo da detecg¢do, ligue e aquega o
instrumento por 10 minutos antes de realizar a detecgdo da amostra.
Periodicamente, desinfete o instrumento limpando e passando um algoddo
embebido em alcool ao redor da porta de teste. O operador deve usar luvas de
borracha durante esse processo para evitar o contato com amostras residuais
ou vazamento.

6.4.2 A maneira de substituir os consumiveis

(1) Papel de impressdo: Quando o papel de impressdo estiver acabando, instale
um novo rolo na impressora localizada no canto superior esquerdo do
instrumento. Para instru¢des detalhadas, consulte §2.3 Instalagdo do Papel de
Impressao.

(2) Reagentes: O instrumento deve ser usado em conjunto com reagentes para
formar um sistema de teste completo. Os reagentes sio fornecidos
separadamente pela Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd. Consulte as
instrucdes dos reagentes para métodos de uso especificos.

6.4.3 Tratamento de Alarmes

Em caso de qualquer anormalidade durante a operagdo do instrumento, um
aviso de alarme aparecera na interface. A analise e as solugdes dos avisos de
alarme sdo as seguintes:

Aviso de Causa Solugio
alarme
Nao ha
nenhum
projeto
correspondent O chip de ID do projeto ndo estd | Insira o chip de ID
e, por favor . . .
o inserido. do projeto.
insira
primeiro o
chip de ID do
projeto!
(1) N&o ha cassete de teste na porta de | Certifique-se de que
teste. o cassete de teste
(2) Nao ha tira de reagente no cassete | esteja inserido ou
Cassete de teste. substitua-o por um
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invalido! (3) Nao ha anticorpo na area de | novo cassete de
detecgdo do cassete de teste. teste.
(4) O valor da linha C ndo atinge o
valor minimo valido.
Falha na Substitua por um
validagdo dos | O cassete de teste esta vencido.. novo cassete de
teste.
dados!
Falha na Certifique-se de que
(1) Nao ha cassete de teste na porta | o cassete de teste
leitura do de teste. esteja inserido ou
codigo de (2) O codigo QR no cassete de teste | substitua-o por um
esta contaminado. novo cassete de
barras! teste.

Se vocé ndo conseguir lidar com os avisos acima, entre em contato
imediatamente com nosso departamento de suporte pds-venda. Os
componentes do instrumento mencionados nos avisos devem ser determinados
e substituidos por um engenheiro de suporte pos-venda.

§6.5 Armazenamento e Transporte

6.5.1 Armazenamento e Colocacio do Instrumento

Coloque o instrumento em um ambiente o mais livre possivel de poeira,
vibragdo mecéanica, fontes de ruido alto e interferéncia de energia. Evite
coloca-lo proximo a motores com escovas, lampadas fluorescentes piscantes e
equipamentos elétricos que frequentemente ligam e desligam. Mantenha-o
longe da luz solar direta, de fontes de calor e de correntes de ar.

Coloque o instrumento em uma mesa de experimentos espagosa, permitindo
rotagdo livre do instrumento e dos reagentes para facilitar a manutengéo.
Certifique-se de que o instrumento ndo esteja posicionado onde seria dificil
para o operador acessar o interruptor de energia ou desligar o soquete de
energia.

6.5.2 Requisitos de Transporte

O instrumento pode ser transportado por meio de transporte geral. Durante o
transporte, os produtos devem ser manuseados de acordo com as informagdes
fornecidas na embalagem para evitar exposi¢ao ao sol e a chuva.

Condigoes de Transporte e Armazenamento
Condigoes de temperatura de armazenamento: -40°C a +55°C
Faixa de umidade de armazenamento: 10% a 93%
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Faixa de pressdo atmosférica: 80,0 kPa a 106,0 kPa

Para garantir o desempenho estavel e a longa vida util do instrumento, as
condigdes de instalagdo sdo as seguintes:

Temperatura ambiente: 10°C a 35°C

Umidade relativa: 10% a 70%

Pressdo atmosférica: 80,0 kPa a 106,0 kPa

Tensao de alimentagdo: AC 100V-240V

Frequéncia de alimentacdo: 50 / 60Hz

Precaugdes para o transporte:

Marcagao de . Marca de .
Descricao Descricao
transporte transporte

"Este lado para "Mant R
. anter seco
cima"

Y "Fragile"

6.5.3 Descricio de Levantamento e Transporte

Este instrumento ¢ um dispositivo de precisdo. Ao mové-lo, segure pela base
com ambas as maos. Para o transporte, coloque o instrumento na sua caixa de
embalagem e fixe-o com almofadas a prova de choque.

6.5.4 Descricdo do Risco Biolégico

O usuario deve preparar um recipiente designado para residuos para o
instrumento, e todos os residuos gerados pelo instrumento devem ser
descartados neste recipiente. Os residuos no recipiente devem ser manuseados
de acordo com as regulamentagdes do laboratério para tratamento de risco
biologico.

Amostras, reagentes e outros materiais podem representar potenciais riscos de
infeccdo bioldgica. Por favor, use roupas de prote¢do padrdo de laboratorio e
luvas, e siga os protocolos de operagd@o segura do laboratério.

6.5.5 Desembalagem
Abra a caixa com o lado da frente voltado para cima para evitar quedas.
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Anexo I: Lista de Embalagem

No. Nome Especificagdes Quar;tldad Unidade
Unidade Individual
1 Principal 0G-G200 1
Adaptador de Individual
2 Energia DSA-60PFE-12 1 1
Cabo AC Unidade
3 PSB-10/QT3 1
Papel de Rolo
4 Impressio 57 mmx35 mm 1
Manual do Por¢ao
5 Usuario 145 mmx205 mm 1
Certificado de Por¢ao
6 Conformidade 36 mmx36 mm 1
Bolsa de Individual
7 Embalagem 500 mmx580 mm 1
Lista de Pega
8 Embalagem 150 mmx210 mm 1
Cassete de QC Peca
9 Q / 1 ¢
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Anexo II: Declaracido de Direitos Autorais

Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd. detém os direitos autorais deste
Manual do Usudrio ndo publicado e tem o direito de tratd-lo como informagao
confidencial. Este Manual do Usudrio s6 pode ser utilizado como material de
referéncia para a operagdo, manutengdo e reparo do Analisador Quantitativo
de Imunofluorescéncia. Ninguém mais tem o direito de divulgar o conteudo
deste Manual do Usudrio para terceiros.

Este Manual do Usuario contém informagdes proprietarias protegidas pela lei
de direitos autorais. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte deste Manual
do Usuario podera ser copiada, reproduzida ou traduzida para outros idiomas
sem nosso consentimento por escrito. O conteido do Manual do Usuario esta
sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

Responsabilidade do Fabricante

Somos responsaveis pela seguranga, confiabilidade e desempenho do
instrumento apenas se:

1. As instalagGes, atualizagdes de versdo, expansdes do sistema, recalibragdes,
melhorias e reparos forem realizados por pessoal aprovado por nossa empresa.
2. Nossa empresa ndo ¢ responsavel pela falha da protecdo fornecida pelo
instrumento se o cliente ndo o utilizar conforme especificado.

Vida Util do Instrumento

A vida util do instrumento ¢ de 5 anos sob operacdo padrio e manutengdo
razoavel.

PAGE \* MERGEFORMAT 4



Anexo III: Informacoes de Contato

Fabricante: Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd.

Endereco: Parque Industrial de Saide e Medicina, Zona de
Desenvolvimento Econdémico de Anji, Cidade de Huzhou, Provincia de
Zhejiang, China

Fornecedor de servigo pos-venda: Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd.

Codigo postal: 313399

Informagdes de contato: +86-0572-5226111

Website: www.orientgene.com
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Anexo IV: Instrucoes dos Simbolos

IVD

Dispositivo médico
para diagnostico in
vitro.

ce

Marcagao CE de
conformidade

ISO 7000-0659, Risco

Este simbolo significa

@ L & 'CUIDADOQ!, consulte o
biologico.
manual.
ﬁ Sistema de aterramento
WEEE (2002/96/EC) v equipotencial.
|

]
g
g

_

T
C

Manter na posi¢@o
vertical.

Fragil, manuseie com
cuidado.

Numero do catalogo

e | DC (Corrente " n! | Manter seco.
==™ | Continua) L I |
mom | Limitag@o de pressdo Mg Limite de
@ atmosférica: 80-106 (4] empilhamento até 4
|soT wa L . 1 .
kPa unidades.
e Limitacdo de umidade: " J}Sﬁﬂ Limite de temperatura
e 10%-93% P entre -40°C e +55°C.
. Representante
Fabricante p .
autorizado.
Data de validade.

Numero de série

Data de fabricagao.

B 1

Consulte as instrug¢des
de uso
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