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Distribuidor e Importador Autorizado

DiaMed Latino América S.A.
CNPJ: 71.015.853/0001-45

Rua Alfredo Albano da Costa, 100
Distrito Industrial - Lagoa Santa - MG
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Telefones
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0800 880 0092 (Demais Localidades)

Atendimento ao Cliente
atendimento@bio-rad.com

Suporte Técnico

suportecientifico@bio-rad.com

NOTA

Sempre utilize a versdo do Manual do
Usuario disponivel no endereco eletrénico
www.diamed.com.br.

Para obter o Manual do Usuario em formato
impresso, entre em contato com a Bio-Rad:
suportecientifico@bio-rad.com.



Copyright ©

E proibida qualquer reproducédo, mesmo
parcial, deste documento. Nao é permitido
copiar quaisquer partes e utiliza-las, edita-las
ou transmiti-las por quaisquer meios
eletrénicos (fotocodpia, fotografia, suportes
magnéticos ou outros processos de
gravagao), sem o consentimento por escrito
da Bio-Rad. Estéo reservados todos os
direitos de propriedade industrial e gravagéo
e, em particular, de reproducao, traducéo,
edigdo e distribuicao.
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1.1

Generalidades

Utilizacdo Adequada

O ID-Dispenser vermelho/verdeé um

dispensador manual para uso em frascos.

Ele foi projetado especialmente para o
método ID-System, para dispensar
ID-Diluent 1 e ID-Diluent 2.

Destina-se ao uso exclusivo em testes de
Diagnostico In Vitro (IVD), em ambiente
controlado e distante de pacientes. O
equipamento s6 deve ser operado por
pessoal devidamente qualificado.

As indicacgdes apresentadas no presente
manual, em especial as instrugdes de
seguranga, deverao ser respeitadas.

1.2

Generalidades

Limitacao da garantia
A Bio-Rad rejeita quaisquer
responsabilidades e garantias em caso de:

uso de reagente errado;

modificagao néo autorizada (voluntaria
ou involuntaria);

nao cumprimento das instrucdes
incluidas nos manuais que
acompanham os dispositivos
conserto por pessoal ndo autorizado
defeitos causados por negligéncia
falha devido ao ndo cumprimento de
todos os elementos (incluindo a
manutencao) descritos neste manual
ou desgaste natural

Utilize apenas acessorios e pecas de
substituigao originais do fabricante. Para
condigdes e extensdes de garantia, consulte
as Condic¢oes Gerais de Venda.
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Principios gerais

2

2.1

211

Seguranca e
Manuseio

Principios gerais

Antes de executar qualquer
operagéao em qualquer dispositivo, é
fundamental ler e compreender este
capitulo integralmente.

Em caso de duvida, consulte o fabricante ou
seu representante Bio-Rad.

Importancia das instrucdes de
seguranca

E indispensavel seguir todas as instrucoes
de seguranca e protegao incluidas neste
manual, a fim de evitar lesdes ou danos
materiais.
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21.2

2.2

Também dever&o ser observadas todas as
normas legais, medidas de prevencéo de
acidentes e de protegéo do meio ambiente,
bem como todas as regras técnicas aceitas,
que visam garantir condi¢cdes de trabalho
adequadas e seguras, aplicaveis no pais e
no local de utilizagao de qualquer
equipamento.

Nao cumprimento das regras de
seguranca

O ndo cumprimento das regras de
seguranca, bem como dos regulamentos
técnicos e legais em vigor, pode levar a
ocorréncia de acidentes ou danos materiais.

Condicoes ambientais

A Qualquer dispositivo s6 pode ser
utilizado em salas fechadas e nunca
préximos a pacientes.

Os equipamentos ndao podem ser
utilizados em edificios com riscos
elevados de incéndio e explosao.



A Os equipamentos ndo podem ser

expostos a luz direta do sol, ao calor,
ao po6 ou a umidade excessiva
(utilize-os apenas em um ambiente
de laboratério limpo).

Instrucoes gerais de
seguranca

E indispensavel utilizar os liquidos
especificados no manual para limpar
qualquer dispositivo. Se pretende
utilizar um liquido diferente, s6 o faca
depois de consultar o fabricante e de
receber a sua aprovagao.

E proibida a utilizagdo de materiais
diferentes dos definidos no manual
do usuario (substancias perigosas
nao autorizadas). O fabricante
considerara qualquer violagédo desta
regra como negligéncia.

Seguranca e Manuseio

A Considere todos os avisos e siga

todas as instrugées incluidas na
documentacéo.

Nunca force o dispositivo. O uso de
forca pode causar lesdes no usuario
ou em outras pessoas.

Em caso de dificuldade (por
exemplo, dificuldade em mover o
pistao, vazamento), interrompa
imediatamente a pipetagem. Antes
de voltar a utiliza-lo, faga o reparo no
dispositivo conforme se descreve
neste manual. Contate o fabricante,
se necessario.

Limpe o dispositivo antes de
desmonta-lo

Ver se¢ao Limpeza padrao na
pagina 14.

Nunca tente utilizar acessérios ou

pecas de substituicdo que nao sejam
fornecidos pelo fabricante.

ID-Dispenser | 7



Condigdes de armazenamento

2.31

Observagoes e informagoes

Antes de utilizar o dispositivo, verifique
sempre se ele se encontra em boas
condigdes de funcionamento; por exemplo,
0 pistdo move-se sem dificuldade, os tubos
de enchimento e dispensamento estéo
bem encaixados, etc.

Durante a pipetagem, o tubo de
dispensamento deve ficar sempre voltado
para o lado oposto ao do usuério ou de
outras pessoas. Evite respingos. Dispense
apenas em recipientes apropriados.

Em caso de mau funcionamento ou de
qualquer outro incidente técnico para o qual
0 manual do usuario ndo descreva uma
solugao, contate o fabricante.

Quando o dispositivo € utilizado
corretamente, o liquido distribuido entra em
contato apenas com os seguintes materiais
quimicamente resistentes:

. Vidro borossilicato

e PTFE

. Liga de iridio e platina.

Para fixar o dispositivo a mesa, aconselha-se
a utilizagdo do suporte ID-Diluent (100ml /
REF 009613) original, disponivel como um
acessorio
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2.4

Condicoes de
armazenamento

Se for necessario armazenar um dispositivo
por um curto periodo de tempo em
condigdes de laboratério, nao é necessario
embrulha-lo.

A Contudo, em caso de
armazenamento a longo prazo, é
obrigatério empacota-lo.

Utilize o material de embalagem original,
fornecido pelo fabricante.

A sala de armazenamento deve ser um lugar

protegido de respingos de agua e devera ter

as seguintes condi¢oes:

e Temperatura: +5°C a 40°C (41°F a
104°F)

. Umidade relativa: 5% a 95% (sem
condensacéo)



2.5 Manuseio e transporte 3

2.5.1 Embalagem

Utilize a embalagem original para o
transporte e expedicao do dispositivo.

3.1

Reuna todos os acessoérios essenciais
(tubo de entrada, documentagao)
Coloque todos os documentos que
acompanham o dispositivo na
embalagem:

Guia de entrega com todas as
informagdes necessarias;

Instalacéo

Instalacao

Preparacao para

pipetagem

A. Observe as limitagdes de operacao e
0s regulamentos de seguranga gerais.

B. Insira tanto quanto possivel o tubo de
entrada na valvula de entrada.

C. Corte a extremidade inferior formando
um angulo.

D. Enrosque o dispensador no frasco de
reagente e alinhe-o com o rétulo do
frasco.

/A Procedimentos de operagéo

E. Segure um recipiente adequado
debaixo da saida ao tubo de
dispensamento.

F. Este tubo deve ficar sempre voltado

para o lado oposto ao do usuério.
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Lavagem

G. Para fixar o dispensador a mesa, 4 H
aconselha-se a utilizagao do suporte Proced ! mentos de
ID-Diluent (100ml / REF 009613) operagéo

original, disponivel como um acessorio.

4.1 Lavagem

A. Segure um recipiente adequado
debaixo da saida do tubo de
dispensamento.

Podem ocorrer respingos do
reagente!

B. Empurre cuidadosamente o botdo de
operagao para baixo quantas vezes
forem necessarias para que todas as
bolhas de ar desaparegam do tubo de
dispensamento.
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Procedimentos de operagao

Ajuste do volume 4.3 Pipetagem

Durante o procedimento de ajuste, reagente o

¢ dispensado. Segure um recipiente A.  Segureum recipiente adequado

adequado debaixo da saida do tubo de debaixo da saida do tubo de

dispensamento. dispensamento.

B. Pressione lenta e regularmente o botéo
de operagéo e solte-o lentamente. Nao
deveréo surgir bolhas de ar durante a
pipetagem.

ASe o pistao se mover de forma rigida
ou com dificuldade, interrompa
imediatamente a pipetagem e limpe
o dispositivo.

Ver secéo Limpeza padrao na
pagina 14.

Podera escorrer reagente do tubo de
dispensamento.

A. Empurre o botao de operacéo para
baixo.

B. Gire-0a180°.

& O bico do dispositivo indica o volume
quando se solta o botdo de operagao.
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Pipetagem

5 Resolucao de
problemas

O pistao move-se com dificuldade
- Formacao de cristais
v Limpe o dispositivo

Ver secéo Limpeza padréo na
pagina 14.

Nao é possivel aspirar/dispensar

- A vélvula esta colada ou danificada

v Devolva o dispositivo para
conserto

O tubo de entrada/dispensamento nao

esta bem encaixado
- Tubos danificados

v/ Substitua o tubo de entrada /
dispensamento
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E aspirado ar
- O tubo de entrada ndo esta bem
encaixado ou esta danificado
v/ Encaixe o tubo de entrada com
firmeza; substitua-o se necessario

- Reagente com pressao de vapor
elevada foi aspirado com uma
rapidez excessiva

v Aspire o reagente mais
lentamente

O volume dispensado é insuficiente
- Vazamentos da valvula de entrada
v Devolva o dispositivo para

reparacao

- O tubo de entrada ndo estd bem
encaixado ou esta danificado

v/ Encaixe o tubo de entrada com
firmeza; substitua-o se necessario



Servico de
reparacao

/A\ Apenas os dispositivos limpos
podem ser avaliados / reparados.

A. Limpe intensivamente o dispositivo. Ver
secao Limpeza intensiva na pagina 15.

B. Devolva o dispositivo acompanhado de
uma descri¢éo de dano.

Servico de reparagdo

Manutencao

O dispositivo s6 funcionara de forma segura
se for limpo regularmente. Certifique-se de o
dispositivo esta limpo:

Imediatamente se o pistédo se mover
com dificuldade.

Antes de trocar de reagente.

Antes de periodos de inatividade mais
extensos.

Antes de qualquer trabalho de
manutengao ou reparagao

A O dispensador, o tubo de entrada e o

tubo de dispensamento podem estar
cheios de reagente. Aponte sempre o
tubo de dispensamento na diregao
oposta a do usuario e de outras
pessoas.
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Esvaziamento

7.1 Esvaziamento

A.

Com o dispensador ainda acoplado ao
frasco, cologue-o em um recipiente
adequado.

Desenrosque o dispensador e levante-
0 a uma altura suficiente para que o
tubo de entrada nao fique imerso no
liquido.

Bata cuidadosamente o tubo de
entrada contra o interior do frasco, para
que saia qualquer reagente ainda
presente.

Retire o dispensador do frasco e
coloque-o em um frasco vazio.

Segure o tubo de dispensamento
acima da boca do primeiro frasco.
Esvazie o tubo de dispensamento
executando movimentos repetidos de
pipetagem.
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Limpeza padrao

A.

Cologue o dispensador vazio em um
frasco com uma solugédo de NaCl a
0,9%.

Podem ocorrer respingos de
reagente!

Enxague o dispensador executando
repetidos movimentos de pipetagem.
Segure um recipiente adequado
debaixo da saida do tubo de
dispensamento.

Esvazie completamente o dispositivo,
executando repetidos movimentos de
pipetagem. Ver secao Esvaziamento na
pagina 14.

Coloque o dispensador em um frasco
cheio de agua destilada e enxague-o,
executando repetidos movimentos de
pipetagem. Em seguida, esvazie o
dispositivo. Ver secao Esvaziamento na
pagina 14.



7.3

Limpeza intensiva

A limpeza intensiva deve ser antecedida de
uma limpeza padréo. Ver segao Limpeza

padrao na péagina 14.

Q]

)

@)

(4)

(5)
(6)

@
(®)

©)

/

Manutencao

Este procedimento deve ser executado se o
pistdo se mover com dificuldade. Este
processo requer a desmontagem parcial do
dispensador.

AAntes da desmontagem, execute
sempre o procedimento de limpeza
padréo. Evite respingos de reagente.

A. Puxe o tubo de entrada (9) para fora e
limpe-o. Se necessario, substitua-o,
especialmente se estiver rachado ou
gasto.

B. Desenrosque o anel de retencéo,
montado no corpo da vélvula (8).

C. Remova cuidadosamente o tubo
externo (1), pressionando o botéo de
operagao (2) enquanto puxa a valvula.

D. Retire o botdo de operacéo (2) com o
pistao (3) e a mola (4).
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Descontaminagao

Limpe o pistao (3) e o cilindro de vidro
(5) com uma escova macia para
frascos e enxague-os com agua.

Insira o pistdo ligeiramente
inclinado, para evitar danos ao
anel de vedacao.

Monte a mola (4) e reinsira o pistéo (3)
com cuidado.

Reponha o tubo externo (1)
empurrando-o cuidadosamente para
baixo até que seja possivel rosqueéa-lo

().

A Nunca use forga ao desmontar
ou montar o dispositivo.
Certifique-se de que todos os
componentes encaixam de
forma ajustada e segura.

Apds a remontagem, verifique o volume
gravimetricamente. Ver secéo
Descontaminagédo na pagina 16.
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7.4

7441

Descontaminacéao

Descontaminagdo manual

A.

Monte o dispensador vazio em um
frasco cheio com uma solucéo de
Isopropanol a 70%.

A Podem ocorrer respingos de
reagente!

Enxague-o com repetidos movimentos
de dispensamentos. Segure um
recipiente adequado por baixo da saida
do tubo de dispensamento.

Esvazie completamente o dispositivo
com repetidos movimentos de
dispensamento. Ver segao
Esvaziamento na pagina 14.

Monte o dispensador em um frasco
cheio de agua destilada e enxague-o
com repetidos movimentos de
dispensamento. Depois esvazie o
dispositivo.

Evite respingos de Isopropanol
a 70%. Estes liquidos podem
manchar as etiquetas.



/A\ A parte externa do ID-Dispenser
nao deve ser limpa com
Isopropanol a 70%. Este liquido
pode manchar as etiquetas.

7.4.2 Descontaminagao com autoclave

7.5

(121 °C)

Todas as pegas podem ser submetidas
a um processo de autoclave
simulténeo.

Calibracao
O procedimento é descrito em detalhes no
documento DIN EN ISO 8655/5.

A. Defina o dispositivo para o volume
nominal e dispense agua destilada em
um recipiente de pesagem.

B. Peseaquantidade de agua dispensada
em uma balanca de precisao.

C. Converta o peso indicado em unidades
de volume, considerando a
temperatura, a densidade e a pressao
atmosférica.

D. Execute 10 procedimentos de
pipetagem.

Especificagbes Técnicas

Especificacoes
Técnicas

O ID-Dispenser garante a pipetagem exata e
precisa de volumes de 500 pl e 1000 pl para
o preparo de suspensodes, de acordo com o
método ID-System.

Volume Tolerancia
500/1000 pl + 6l

Condigdes de calibragao: Agua
destilada dispensada a 20 + 0,5°C

@ Numero de procedimentos de teste: 10
de acordo com DIN EN ISO 8655/5.
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Componentes

8.1 Componentes

N° Ref. Descri¢ao Item

045 81 32 Botéo, pistéo, cilindro 2,3,5
vidro (verde)*

045 81 33 Corpo externo, 8
completo (verde)

045 81 34 Suporte de tubo de 7
descarga (verde)

045 81 35 Vélvula, tubo externa, 1
anel ret. (verde)*

045 81 36 Botéo, pistéo, cilindro 2,3,5
vidro (vermelho)*

045 81 37 Mola V/A 4

045 81 38 Corpo de valvula, 8
completo (vermelho)

045 81 40 Tubo de sucgao 18 cm 9

045 81 41 Suporte de tubo de 7
descarga (vermelho)

045 81 43 Tubo de descarga 6

045 81 44 Valvula, tubo externa, 1

anel ret. (vermelho)*

*ap6s qualquer substituicao, é necessario reajustar /

calibrar
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9.1

9.2
9.2.1

Anexo

Encomenda de pecas de
substituicao

Para encomendar pegas de substituicéo,
contate o Representante local da Bio-Rad.
Ver segdo Componentes na pagina 18.

Eliminacao do dispositivo

Eliminagao
O dispositivo inclui os seguintes
componentes.

Material de embalagem

e Cartao

Dispositivo

. Materiais em plastico
e PTFE

. Metal

. molas de aco (iridio-platina)
e  Vidro
. Vidro borossilicato



Anexo

Lista de documentos

Idioma N° do documento
Inglés HO007305
Alemao HO07306
ltaliano HO07307
Portugués H007308
Francés HO07309
Espanhol HO07310
Polonés HO007446
Portugués do Brasil H009270
Finlandés H009358
Sueco HO009361
Hungaro HO007305.hu

Conformidade (€

O ID-Dispenser vermelho/verdeesta em

conformidade com as seguintes diretivas da

UE:

e 98/79/EC (diretiva relativa aos
dispositivos médicos de diagndstico in
vitro);
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Bio-Rad
Laboratories

Clinical
Diagnostics Group

Website www.bio-rad.com/diagnostics Australia 61-2-9914-2800 Austria 43-1-877-8901
Belgium +32 (3)710-53-00 Brazil +55 (31)3689-6600 Canada 1-514-334-4372

China 86-21-61698500 Czech Republic 420-241-430-532 Denmark +45-4452-1000
Finland 358-9-804-22-00 France 33-1-47-95-60-00 Germany +49 (0)89-318-840

Greece 30-210-7774396 Hong Kong 852-2789-3300 Hungary +36-1-459-6100

India 1800-180-1224 Israel 972-3-9636050 Italy +39-02-216091 Japan 81-3-6361-7070
Korea 82-2-3473-4460 Mexico +52 (55)5488-7670 The Netherlands +31-318-540666 New
Zealand 64-9-415-2280 Norway +47-23-38-41-30 Poland 48-22-3319999

Portugal 351-21-472-7700 Russia +7-495-721-1404 Singapore 65-6415-3170

South Africa 27-11-442-85-08 Spain 34-91-590-5200 Sweden +46-8-555-127-00
Switzerland +41 (0)26-674-55-05/06 Taiwan 886-2-2578-7189 Thailand 662-651-8311 United
Kingdom +44 (0)20-8328-2000
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