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1.1

1.2

Precaucoes e notas

Este capitulo fornece informagao basica sobre as fungdes do sistema, especificacdes e
documentagéo.

Utilizacao prevista

O Banjo ID-Reader é um equipamento automatizado destinado a leitura/classificacdo dos cartdes de
gel para o ID-System usado em testes de imuno-hematologia para determinacao do grupo sanguineo
ABO (prova direta e prova reversa), determinacéo antigénica, pesquisa de anticorpos, identificacéo e
titulacéo de anticorpos, teste da antiglobulina direto (TAD) e testes de compatibilidade em amostras de
sangue humano.

Para uso em diagndstico in vitro, por pessoal de laboratdrio treinado.

Utilizacao adequada

As instrucdes incluidas no presente Manual do Usuario devem ser respeitadas, sobretudo
referente as instrucdes de seguranca.

O Banjo ID-Reader s6 pode ser utilizado por pessoal formado e autorizado no laboratério médico. Nao
pode ser utilizado no ambiente direto com o paciente.

A utilizacdo do Banjo ID-Reader s6 é permitida em conjunto com o software correspondente ou em
uma configuragao autorizada pela Bio-Rad.

E proibida a utilizacdo de qualquer material diferente do especificado no Manual do Usuério (por
exemplo, substancias nao-autorizadas).
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Precaugdes e notas

1.3 Definicoes

Neste manual, s&o utilizados o0s termos seguintes, entre outros.

1.3.1 Glossario

1.31.1 Geral

Fabricante

O fabricante do Banjo ID-Reader é:

DiaMed GmbH

Pra Rond 23

1785 Cressier FR

Suica.

Operador

O operador é o respectivo proprietario do Banjo ID-Reader, independentemente do fato de operar nele
COMO seu proprietario ou transferir para terceiros.

Pessoal

O pessoal reline todas as pessoas que desempenham qualquer tipo de atividade relacionada com a
Banjo ID-Reader e que sao qualificadas e, consequentemente, autorizadas de acordo com 0s
requisitos do fabricante.

Pessoal técnico

O termo «pessoal técnico» designa as pessoas devidamente treinadas, que possuem permissao para
executar tarefas especificas no Banjo ID-Reader.

Qualificacdes do pessoal

As qualificagdes do pessoal definem os requisitos minimos que devem ser apresentados pelo pessoal
autorizado.

Ferimento leve

Um ferimento reversivel que n&o exige tratamento médico.

Ferimento moderado

Um ferimento moderado que exige tratamento médico.

Ferimento grave

O dano que é irreversivel, causa invalidez ou morte.

1.3.1.2 Produto

Instrumento

Esse é o Banjo ID-Reader distribuido pelo fabricante.
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1.4

Convengoes tipogréaficas

ID-Card autorizado pela Bio-Rad

ID-Card com base na técnica de aglutinacédo em colunas incluindo um Sistema-Micro-Tubo consumivel
onde a aglutinacéo antigeno-anticorpo ¢ fixada na matriz de gel.

Somente ID-Cards fabricados pela Bio-Rad podem ser usados no equipamento. Garanta
que quaisquer operacoes executadas pelo usudrio estejam em conformidade com as
instrugées para o uso do ID-Card.

Amostra

Conteudo de qualquer tubo de amostra.

Reagente autorizado da Bio-Rad

Uma substancia ou composto consumivel que € adicionado a um sistema para a obtencédo de uma
reacéo quimica. Tal reacao é usada para confirmar a presenca de outra substancia.

Garanta que quaisquer operagcoes executadas pelo usuario estejam em conformidade
com as instrucdes para o uso dos reagentes.

Convencoes tipograficas
Os seguintes estilos séo usados neste manual.

Descricao

Este estilo, usado em conjunto com numeros de ilustracées, € precedido dos correspondentes
numeros:

Exemplo:

1 Primeiro elemento
2 Segundo elemento
3 Etc...

Comando

Qualguer comando do programa, botao, tecla de fungéo, janela, icone, opcao, tabulador, caixa de
verificagcao, caixa de selegéo, artigo, menu, barra de ferramentas, campo e se¢éo usados neste
documento é representado por uma fonte negrito.

Exemplo:

O comando Exit permite sair do programa.

Procedimento

Cada passo do procedimento a ser executado pelo usuario é antecedido de uma letra.

Exemplo:
A Abrir a tampa.

Colocar o ID-Card na posicao conforme mostrado.
C Fechar a tampa.
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Precaugdes e notas

Referéncia cruzada

Este estilo € usado para ajudar o usuario a encontrar informagcao complementar ligada ao assunto em
questao.

Exemplo:

Ver secao Convencoes tipograficas na pagina 11.

Lista de artigos

Este estilo é usado para mostrar uma lista de elementos.

Exemplo:

e artigo 1;
e artigo 2;
e artigo 3.

1.5 Rotulagem e Classificacao das Instrucoes de Seguranca
No que se refere a importancia do aviso e aos riscos relacionados, estao definidos dos estilos de aviso.

1.5.1 Aviso

Para designar:
uma situacao iminente e de perigo que, se néao for evitada, pode resultar em lesées
graves para o usuario

ou uma situacéo de perigo potencial que, se néo for evitada, pode resultar em:
e uma lesao moderada do usuario ou em testes falso-positivos;

¢ lesbGes menores do usuario ou em um atraso importante na entrega dos resultados
dos testes.

1.5.2 Nota

Para designar:
e um procedimento preferido ou uma pratica recomendada;

® uma observagéo geral ou meramente informativa.

1.6 Precaucoes geral

1.6.1 Principio

Antes de executar qualquer operagao que seja em qualquer aparelho, é indispensavel ler
este capitulo e compreendé-lo na totalidade.
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1.6.2

1.6.3

1.7

Condicdes Ambientais

No caso de duvida, contatar o fabricante ou 0 seu representante Bio-Rad.

As operacodes de reparo e servico s6 devem ser efetuadas pela Assisténcia Técnica da
Bio-Rad ou pessoal qualificado designado pelo fabricante. Siga todas os avisos e as
instru¢cdes fornecidas na Banjo ID-Reader e na documentacao.

O Banjo ID-Reader s6 pode ser operado com 0s instrumentos € com acessorios aprovados
pelo fabricante.

Importancia das instru¢cdes de seguranca

E indispensavel seguir todas as instrucdes de seguranca e protecao incluidas neste
manual para evitar lesdes nas pessoas, danos materiais ou poluicdo ambiental.

Também deveréo ser observadas todas as normas legais, medidas de prevengao de acidentes e de
protecao do ambiente, bem como todas as regras técnicas reconhecidas que visam garantir
condi¢cdes de trabalho adequadas e seguras, aplicaveis no pais e no local de utilizacao de qualquer
instrumento.

Se durante o uso deste dispositivo, ou como resultado do uso, ocorrer um incidente sério, informe a
Bio-Rad Laboratories e/ou representante autorizado e a autoridade nacional competente.

Nao cumprimento das regras de seguranca

O ndo cumprimento das regras de segurancga, bem como dos regulamentos técnicos e legais em vigor,
pode causar acidentes, danos materiais ou poluigao ambiental.

O nao cumprimento das instrugdes de utilizacdo do fabricante pode reduzir o nivel de
protecao proporcionado pelo instrumento.

Condicoes Ambientais

Como com qualquer outro equipamento elétrico, o aparelho nao pode ser colocado junto
a uma torneira de agua.

Qualquer equipamento sé pode ser usado em ambiente fechado e nunca na proximidade
imediata de pacientes.

A seguranca elétrica s6 é garantida se a instalacao elétrica do edificio respeitar as

regulamentacdes nacionais aplicaveis a edificios para fins médicos ou laboratorios e se
esta instalacdo estiver funcionando adequadamente.

A Os aparelhos nao podem ser usados em edificios propicios a fogo e explosao.

Os aparelhos nao podem ser expostos a luz solar direta, calor, pé ou umidade excessiva
(usar somente em ambiente limpo de laboratério).
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Precaugdes e notas

O equipamento ndo deve ser posicionado proximo a fontes de radiacao eletromagnética
alta que possa interferir com a sua operacao correta.

O uso do equipamento em um ambiente seco, especialmente se houver a presenca de
materiais sintéticos (roupas, carpetes sintéticos etc.), pode causar descargas
eletrostaticas e causar resultados falsos.

Avalie o ambiente eletromagnético do local no qual o Banjo ID-Reader esta localizado antes de
liga-lo.

@ Este aparelho digital de classe B cumpre com a norma canadense ICES-003.

O equipamento foi planejado para ser seguro no caso de ocorrerem sobretensdes temporarias
entre a fase e a terra em instalacdes elétricas.

1.8 Instrucoes gerais de seguranca

/\ INFECGAO

£=2 Todas as amostras de sangue devem ser consideradas potencialmente infecciosas.
Evitar o contato com a pele e as mucosas.

Usar sempre luvas de prote¢cao quando manusear ID-Cards, tubos de coleta de
amostras, cestos de lixo, ou qualquer instrumento, em conformidade com os
regulamentos de seguranc¢a do laboratério.

Todo o lixo biolégico deve ser manuseado e tratado pelo usuario antes de ser eliminado
em conformidade com os procedimentos e diretivas locais.

A ELETROCUSSAO
Durante os trabalhos de manutencéo, qualquer aparelho, quando ligado e descoberto,
nao pode ser deixado sem monitoramento.
Evite a utilizacdo de pecas metalicas ndo-isoladas sempre que efetuar trabalhos no
interior do aparelho, tal como chave de fenda.

A As manutencdes e reparacdes s6 podem ser executadas em conformidade com as
instrucdes e por pessoal técnico autorizado pelo fabricante.
A simples posse do manual de servigo ndo permite ao pessoal fazer quaisquer
reparacdes em nenhum aparelho.

Considerar todos os avisos e seguir todas as instru¢des fornecidas com qualquer
aparelho e na documentacéo.

Os aparelhos s6 podem ser ligados a fontes de energia elétrica especificadas.

E indispensavel usar os liquidos especificados no manual para limpar qualquer aparelho.
Se pretender usar um liquido diferente, sé deve fazer isso depois de consultar o
fabricante e receber a sua aprovagao.

E proibido o uso de materiais diferentes dos definidos no manual do usuario (substancias
perigosas nao autorizadas, designadamente substancias inflamaveis, explosivas ou
quimicamente instaveis). Qualquer infracdo a esta regra sera considerada pelo fabricante
como negligéncia voluntaria.

> P

Nao tentar usar pecas sobressalentes que nao sejam fornecidas pelo fabricante.
Utilize apenas cabos que cumpram com os requisitos regulamentares locais.
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1.8.1

1.9

Instrugdes especiais de seguranca

Os instrumentos que tém de ser colocados sobre uma mesa, apenas podem ser
utilizados em uma mesa de laboratério adequada. A mesa tem de ser plana e estavel.

Os instrumentos colocados no chdo devem somente ser colocados sobre uma superficie
plana capaz de suportar o seu peso.

Nao colocar qualquer instrumento em um suporte ou mesa equipados com rodas.
Nao colocar nada sobre o instrumento que possa prejudicar ou inibir o seu uso.
Evitar igualmente a queda de qualquer objeto sobre o instrumento.

Os instrumentos tém de ser colocados junto de tomada de parede, a fim de evitar a
utilizacdo de uma extenséao de cabo.

Os aparelhos devem ser posicionados de modo que seja sempre possivel o acesso aos
seus equipamentos de ligar/desligar (cabo de alimentacao). Neste caso, a saida da
tomada deve ser colocada perto do equipamento e facilmente acessivel pelo operador.
Certificar-se de que a ventilacao a volta de qualquer instrumento é suficiente para evitar
0 seu aquecimento excessivo, o que poderia causar o seu mau funcionamento e/ou
avaria. A volta do instrumento deve ser deixado um espaco de 300 mm livre de
obstaculos.

Os aparelhos s6 podem ser operados com o programa fornecido e com os acessorios
aprovados pelo fabricante (exemplo: leitor de cédigo de barras externo). E indispensavel
obter a aprovacao do fabricante antes de usar qualquer aparelho em combinagao com
outros equipamentos.

Nao deixar nenhum liquido penetrar no interior de qualquer aparelho. No caso de grande
derramamento de liquido dentro do aparelho, proceder de imediato conforme segue:

A. Desligar o aparelho usando o botao de ligacao principal.
Desligar o fio de corrente.

Secar o aparelho.

Limpar e descontaminar o aparelho.

Verificar todas as suas fungdes elétrica.

Ver secao Procedimento de descontaminacao na pagina 42. Para mais informacodes, por
favor contatar o seu representante da Bio-Rad.

moow

Observacodes e informacoes

No caso de operagéo defeituosa ou qualquer outro incidente técnico para o qual nenhuma solugéao
esteja descrita neste manual, por favor contatar imediatamente o seu representante da Bio-Rad.

Instrucoes especiais de seguranca

Instrucdes de seguranca adequadas associadas a riscos especiais que ocorrerao exclusivamente em
situacdes especificas podem ser encontradas em capitulos especificos.
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Precaugdes e notas

1.10 Armazenamento
Devera fazer-se a distingdo entre armazenamento de curto prazo e armazenamento de longo prazo.

Se for necessario guardar um instrumento por um curto periodo de tempo em condicdes de
laboratério, ndo é necessario embala-lo completamente.

Em outros casos, em que o instrumento tenha de ser armazenado por um periodo de tempo
prolongado, recomenda-se que seja completamente embalado.

1.10.1 Condicdes de armazenamento

1.10.11 Armazenamento em curto prazo

@ Proteja o aparelho da incidéncia direta dos raios solares e da poeira.

Para obter informacdes detalhadas sobre as condi¢cbes de conservacao: Condicoes ambientais na
pagina 23.

1.10.1.2 Armazenamento em longo prazo

A E obrigatério embalar o aparelho no caso de armazenamento em longo prazo.

@ Usar o material de embalagem original fornecido pelo fabricante.

O local de armazenagem deve ser um local protegido da agua.

Para obter informacgdes detalhadas sobre as condi¢cdes de conservacao: Condicdes ambientais na
pagina 23.

1.10.2 Manuseio e transporte

@ Utilize apenas a embalagem original para transportar e expedir o aparelho.

1.10.21 Embalagem

Embalar o aparelho é essencial antes de despacha-lo ou para armazenamento em longo
prazo

Antes de embalar, o aparelho tem de ser completamente desligado;

juntar todos os acessorios essenciais (cabos, documentagao técnica e placa do (PC);
colocar na embalagem todos os documentos que acompanham o aparelho:

¢ nota de transporte com todas as informacgoes necessarias;

e certificado de descontaminagéo.

Colocar o aparelho com o seu material de embalagem e a caixa de acessoérios na embalagem.
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Armazenamento

1.10.2.2 Recomendacao de transporte
Para transporte doméstico, recomenda-se usar: carro, caminhao, encomenda postal e trem.

Para transporte internacional e ultramarino, recomenda-se usar uma companhia profissional de
transporte.

@ Durante o transporte, assegurar-se que todas as instrugées de embalagem foram respeitadas.

NIMEEE

Figura 1. Instrugbes de manuseio

e Transportar sempre em posi¢ao vertical;

¢ Nao atire nem deixe o instrumento cair;

e Nao utilize alga para transportar instrumento;

¢ Proteja-o da umidade e de pulverizadores de liquidos;

¢ Nao empilhe mais de xx (12 no exemplo ao lado) embalagens idénticas sobre a primeira.
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Precaugdes e notas

18

1.11

Limitacao de garantia

Embora o programa tenha sido testado, é altamente recomendado executar uma copia de seguranga
(backup) do computador antes de qualquer instalagéo e uso do programa.

A Bio-Rad declina qualquer responsabilidade no caso de:

mau uso do programa;

modificagdo ndo autorizada (voluntaria ou involuntariamente);

nao cumprimento das instrugdes contidas nos manuais fornecidos com os aparelhos e programa;
nao cumprimento das instrugdes de seguranca contidas nos manuais;

danos ligados ao uso do programa, em particular qualquer perda de dados ou perda financeira que
pudesse eventualmente ser ligada ao uso do programa.

Quando o aparelho esté ligado a um computador central, 0 usuario assume inteira responsabilidade
pela transmisséo dos resultados isenta de erros a este sistema (hardware, software, firmware, etc...).

Contudo, qualquer garantia sera considerada nula se for determinado que a falha foi
causada por um tratamento incorreto, utilizagao inadequada, servico de manutencéo nao
autorizada ou negligéncia da manutencao regular e de servigo, danos acidentais,
armazenamento incorreto ou utilizacido dos produtos para operacoes fora das limitacdes
especificadas, fora das especificagdes, ao contrario das instrugoes fornecidas neste
manual ou com outras orientacdes fornecidas pelo fabricante.

Cada Banjo ID-Reader ¢ testado pelo fabricante antes do envio.
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2 Descricao

Este capitulo fornece uma descricao geral do Banjo ID-Reader em termos de componentes,
desempenho, teoria de funcionamento e limita¢des.
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Descricao

2.1 Descricao geral

Adaptador de video

Cabo de alimentacao

Placa de video

Cabo RS232

Cabo do leitor de
codigos de barras
(HLT 1120WE)

(opcional)

Leitor de

Cabo de video codigos de

PicPort
icPo barras
(opcional)
)
7, -a—— Equipamento Banjo
ID-Reader
Figura 2.
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Descricao geral

Tampa de acesso aos ID-Card

Caixa de ID-Cards

~——— Botdo ON/OFF (LIGAR/ DESLIGAR)

Ligacao do cabo de video

Porta de série RS-232

Placa de identificacao (ver pagina 47)

Entrada de corrente

Figura 3. Banjo ID-Reader

Na porta de série de comunicacéo, fazer apenas uma ligacdo RS-232 (tensao de
seguranca muito baixa).

No equipamento de ligacdo do cabo de video, ligar apenas um sinal de video (tenséo de
seguranca muito baixa).
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2.2

2.3

2.4

241

Descricao do sistema

O Banjo ID-Reader é um sistema para a analise dos ID-Cards. Acompanha um software especial para
0 processamento de dados do ID-Card em um computador.

Quando os equipamentos estdo executando (ou processando) ID-Cards que tenham sido
processados manualmente, os protocolos de boas praticas laboratoriais s&o considerados
como tendo sido respeitados (volumes, etc.).

O Banjo ID-Reader 1€ os codigos de barras do ID-Card. Em combinagao com o Software de Gestéao de
Dados, tem capacidade para identificar dados da pipetagem, tais como identidade do paciente ou
testes realizados.

Em seguida, interpreta as leituras em conformidade. Uma camera interna de alta resolugéo garante
uma imagem clara e, dependendo do nivel de autorizacao do usuario, permite a visualizagéo,
validagéo e, inclusive, mudanca da interpretagéo dos resultados. Todas estas alteragdes séo
rastreadas em conformidade na base de dados.

Os resultados podem ser visualizados, impressos e enviados para um computador central, permitindo
assim o arquivo, 0 agrupamento e busca detalhada em uma base de dados.

Caracteristicas

Entrada dos dados de Utilizando o teclado (introdu¢do manual de dados) ou o codigo de barras (que se refere aos

pipetagem dados presentes em um BD), é possivel a transferéncia de dados a partir de um sistema de
pipetagem automatico.

Identificagcao do ID-Card Através do teclado ou cddigo de barras.

Interpretacao Analise da imagem (256 niveis de cinza utilizando gradiente e média em uma janela de analise

pré-definida. Determinagéo do resultado para um teste de configuragao especifico.

Validacao dos resultados Listagem, validagao pelo usuario, armazenamento em um arquivo de paciente,
armazenamento em um arquivo de resultados, adicdo de um segundo resultado bem como
de informagdes de pacientes, transferéncia de um arquivo de resultados.

Dados técnicos

Desempenho

lluminagao LEDs verdes

Tempo de leitura < 2s Entre a leitura e a abertura da tampa (visor dos resultados)
Capacidade de carga 1 ID-Card
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2.4.2

2.4.3
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2.4.5

2.4.6

Dados técnicos

Dados elétricos

DEFLAGRAGAO

O Banjo ID-Reader nao é anti-deflagracao. As faiscas podem causar um incéndio ou
explosao. Nao instale o Banjo ID-Reader na proximidade de produtos inflamaveis ou
explosivos.

RISCO ELETRICO

O Banjo ID-Reader nao esta protegido contra as infiltracdes de agua. A agua que penetra
no aparelho pode provocar uma descarga elétrica.

Nao instale o Banjo ID-Reader na proximidade de agua ou em qualquer local onde haja o
risco de infiltracdo de agua.

A O abastecimento de corrente deve estar protegido por uma ligacéo a terra.

Tensao 115V /230 V

Alimentacéao de corrente Ligagéo em um sistema padrao (presenca de sobretensdo normal)
Flutuacao de corrente +10%

Sobretensao transitéria Categoria ll

Frequéncia 50/ 60 Hz

Fusiveis 2x2AT

Alimentacao 25 VA

Dimensodes e peso

Largura 250 mm
Comprimento 390 mm
Altura 150 mm
Peso 5.3 kg

Condi¢des ambientais

Para garantir um funcionamento sem defeitos e seguro, € necessario respeitar as seguintes condi¢cdes
ambientais:

Temperatura de funcionamento +15°C a +35°C (59°F a 95°F)

Umidade relativa de funcionamento 30% a 80%, sem condensagao

Altitude maxima de funcionamento 2000m

Temperatura de armazenamento -20°C a +55°C (-4°F a 131°F)

Umidade relativa de armazenamento 30% a 90%, sem condensagao

Umidade relativa maxima 80% para a temperatura até 31°C diminuindo de forma linear para 50% de

umidade relativa a 40°C

Emissdes
Ruido 53 dB(A)
Nivel de poluicao 2

Informagéao comercial

Numero de pedido 009945
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2.5

2.5.1

2.5.2

2.5.3

Teoria das operacoes

Processo de reacao

O sistema ID baseia-se em um processo que envolve a determinagao do complexo antigeno-
-anticorpo. As particulas aglutinadas séo separadas das nao-aglutinadas por meio de um gel inerte.
Os ID-Cards utilizados contém 6 microtubos.

A reacao ocorre nos microtubos preenchidos com gel. O gel contém anticorpos especificos ou
substéancias reativas de acordo com a reacéo desejada.

Depois de adicionar a amostra ao teste, é possivel observar visualmente na coluna de gel a separacao
entre as hemacias aglutinadas das nao-aglutinadas apds a centrifugacao. Dependendo da intensidade
da reagao, as hemacias penetram no gel em extensdes diferentes.

Assim, é possivel classificar a reagcdo em 5 graus: ++++, +++, ++, +, -.

Andlise, interpretacao e resultado

A cémera interpreta o resultado da reagdo no ID-Card correspondente. A imagem da camera esta
dividida em janelas de andlise (definidas pela assisténcia técnica). As janelas de analise sdo entao
verificadas.

As janelas de andlises estao divididas em 5 areas: a parte inferior para um resultado negativo, a
superior para 0s resultados positivos ++++ € trés zonas interme- diarias para os resultados +, ++, €
+++.

Um algoritmo de computador analisa entdo a imagem e determina o resultado da reacao para cada
microtubo:

Image Result

+, ++, +++, ++++ Positivo (em 4 graus)

- Negativo

? Indefinido (a ser interpretado manualmente)
s Microtubo n&o encontrado

Um resultado de um teste baseia-se nos resultados dos microtubos correspondentes. Esse resultado
tem de ser validado pelo usuéario com base na imagem digital fornecida. As correcdes manuais sao
marcadas com um asterisco “*”.

Preparacao do instrumento

A Ligue o computador.

B Ligue o Banjo ID-Reader.

A O interruptor de tras permanece ligado todo o tempo.
C Inicie o Software de Gestéao de Dados.

O instrumento esta pronto para utilizacéo.

Ver secao Procedimento de inicializacdo na pagina 28.
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3.1

Software

Este capitulo descreve os comandos do Banjo ID-Reader através do Software de Gestao de Dados
(Data management software).

Software exigido
O IH-Com tem que executar o Banjo ID-Reader.
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Software

3.2 Estrutura do Software
Depois de iniciar a interface do IH-Com, é apresentada a tela principal do Banjo ID-Reader.

== mi.Com . Logged in as:Mulicr

Progam Vew Worklt Resderdevies Prit  Confipuration  Language  About

stiste changed: Not ntiskied
]
{dervice connected

fEiakpation endst (#ate = Stopobd}
state changod: Initislstion firethed
clesing cover ...

resd

Figura 4. Banjo ID-Reader Tela principal

1 Menu
2 Botéo de selegé&o do Banjo ID-Reader
3 Selecao da acao necessaria

Pode selecionar a acéo necessaria clicando no respectivo botao:

Open lid Read card

Figura 5. Software de Gestao de Dados IH-Com - Selegao da ac&o necessaria

4 Area de descrigao da comunicac&o
5 Estado do equipamento
6 Rodapé, linha de estado com usuario logado
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4.1

4.2

4.3

Iniciar

Este capitulo descreve a inicializacéo e a verificacao do funcionamento do Banjo ID-Reader.

/\ INFECCAO
£— Existe um risco de infeccédo decorrente do contato da pele com amostras de sangue. Use

sempre luvas durante o trabalho, em conformidade com os regulamentos de seguranca
laboratorial.

@ O Banjo ID-Reader pesa cerca de 5.3 kg.

Desembalar

A desembalagem do instrumento deve ser efetuada por um técnico autorizado da
Bio-Rad.

Posicionamento do instrumento

O posicionamento do instrumento deve ser efetuado por um técnico autorizado da
Bio-Rad.

Nao colocar o instrumento em um suporte ou em uma mesa com rodas.

Nao colocar nada sobre o instrumento que possa prejudicar ou inibir o seu uso. Evitar
igualmente a queda de qualquer objeto sobre o instrumento.

Ligacao e inicializacao do instrumento

A A instalacao do instrumento deve ser efetuada por um técnico autorizado da Bio-Rad!
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Iniciar

4.4 Procedimento de inicializacao

== Bi.Com - Logged in as:Mulier

Progam Vew Worklt Resderdevies Prit  Confipuration  Language  About

Lid epened

|---. - -

stiste changed: Not ntiskied
starting indiakzation ...

(138

{dervice connected
fEiakpation endst (#ate = Stopobd}
closing cover ..

state changod: Initislstion firethed

fckosing cover ...

e ..
snalyse id-tard

Figura 6. Software de Gestao de Dados IH-Com - Banjo ID-Reader

Ligue o Banjo ID-Reader no interruptor on/off (ligar/desligar).

B Selecione a tela do Banjo ID-Reader.

Consulte também o procedimento de inicializagcdo do IH-Com.

C Inicialize o equipamento clicando em um dos botdes.

Open lid

Figura 7. Inicializagao do equipamento

O respectivo estado do equipamento é mostrado no canto superior direito da
tela.

D Pode agora iniciar a leitura dos seus ID-Cards.

Cligue no respectivo botao para abrir (Open lid - Abrir tampa) e fechar (Close lid
- Fechar tampa) a tampa.

O codigo de barras do ID-Card deve estar de costas para que possa ser lido
corretamente.
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Procedimento de inicializagéo

Cliqgue em Read card para ler o ID-Card.

O cdédigo de barras do ID-Card é apresentado com as respectivas
intensidades de reacdo. A nota Results end (Fim dos resultados) indica que
o ID-Card foi lido com éxito.

state changed: Not intialized
starting initislization ...

DLL inttiakzed

device connected

Initialization endet (state = Stopped)
closing caver ...

state changed: Intialization finished
dosing cover ...

opening cover ...

closing caver ...

resd

ead ...
[[analyse id-card

Figura 8. Area de apresentagéo da comunicagdo

Encontrara os resultados na tela Results (Resultados). Nesta tela, pode valida-

-los.

"

Consulte o capitulo Resultados e a respectiva edicdo no Manual do Usuario
do IH-Com.

Pode-se fechar ou reiniciar o IH-Com enquanto o Banjo ID-Reader estiver
ligado. Se pretender desligar o instrumento sem fechar o IH-Com, clique em
Switch off (Desligar).

O Banjo ID-Reader pode ser operado nesta tela sem login do usuario.

Os direitos de administrador s&o necessarios para configuragdes no menu: Reader devices /
Banjo / Banjo settings (Dispositivos leitor / Banjo / Definicdes do Banjo).

Se um ID-Card ja lido for lido de novo no equipamento, as intensidades de reacéo serao
sobrepostas se 0s resultados ainda nao foram aceitos.

Um comentario para o microtubo com a antiga intensidade da reagéo é gerado
automaticamente para cada reagéo lida de novo. Esta funcao pode ser desativada pela
assisténcia técnica.
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5.1

Funcionamento

Este capitulo descreve todos os procedimentos e opera¢des do uso normal do Banjo ID-Reader, a fim
de assegurar um manuseio adequado e resultados corretos.

/\ INFECCAO

£— Existe um risco de infeccdo decorrente do contato da pele com amostras de sangue. Use
sempre luvas durante o trabalho, em conformidade com os regulamentos de seguranca
laboratorial.

Colocacao do ID-Card

Cologue um ID-Card com o teste pronto no compartimento com o c6digo de barras virado para a
parte de tras da unidade.

Figura 9. Colocacéo do ID-Card
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Funcionamento

5.2 Realizar uma leitura

A Utilize apenas os ID-Cards originais no Banjo ID-Reader.

A primeira leitura de um ID-Card pode ser feita automatica ou manualmente. E preciso a seguinte
informacao para a leitura: cédigo do teste, coddigo de barras dos ID-Cards usados, IDs das amostras e
atribuicao aos microtubos.

Se toda a informacao essencial estiver disponivel, os dados correspondentes serdo encontrados na
lista de trabalho. Estes ID-Cards podem ser lidos automaticamente.

Se tiverem que ser avaliados ID-Cards adicionais que nao estejam na lista de trabalho, a leitura tem
que ser feita como leitura manual. Recomenda-se a leitura manual sO para testes ou ID-Cards simples.
Caso contrério, podem ser definidos grupos de testes apropriados. Ver secao Procedimento de
inicializag&o na pagina 28.

Para obter informacdes detalhadas sobre como realizar uma leitura, consulte o Manual do Usuério do
Software de Gestao de Dados.

5.3 Procedimento de parada

A Selecione o botao Switch off (Desligar) nos botdes de selecdo Required
Suitch off action selection (Selecao da acdo necessaria).
Ver secéo Estrutura do Software na pagina 26.
B Desligue o instrumento.

5.4 Abertura da tampa

Esta funcéo abre a tampa do Banjo ID-Reader.

Cligue no botao Open lid (Abrir tampa).

fipenid Ver secédo Estrutura do Software na pagina 26.

5.5 Fecho da tampa

Esta funcéo fecha a tampa do Banjo ID-Reader.

Selecione o botéo Close lid (Fechar tampa).

Ver secdo Estrutura do Software na pdgina 26.

5.6 Operacoes de emergéncia
Desligue o botéo on/off (1) no lado direito da parte da frente do aparelho.
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6.1

Manutencao

Este capitulo descreve todas as tarefas de manutengéo que tém de ser executadas regularmente para
assegurar que o sistema esta pronto para ser utilizado e para efeitos de garantia de qualidade.

Um técnico autorizado deve realizar as verificagdes de manutencao recomendadas em uma base
regular, conforme definido pelo manual de servico.

/\ INFECCAO

£— Existe um risco de infeccéo se o Banjo ID-Reader tiver sido contaminado por reagentes
ou amostras. Respeite todas as instrugées de seguranca aplicaveis em tais casos e use
luvas durante a descontaminacéo.

@ O intervalo recomendado de manutencao preventiva é de 12 meses.

Registro de manutencao

O fabricante recomenda que todas as operagdes de manutencao, inspecao e substituicao
sejam registradas no formulério de Maintenance record, que possui copia em anexo. Devera
ser fotocopiado.

Ver secao Registro de manutencao na pagina 44.

O registro de manutencao € muito Util, porque possibilita a deteccao rapida de falhas de operagéo;
portanto, deve estar sempre disponivel para os técnicos.
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6.2

6.3

Limpeza
Equipamento necessario
e Alcool a 70%;

® pano macio sem pelos, algodao ou compressas.

A utilizagcao de outros agentes de limpeza ou de objetos rigidos pode danificar o Banjo
ID-Reader.

Descontaminacao
E fundamental a limpeza e descontaminaco regular, sobretudo:
e antes da desativagéo para armazenamento ou transporte;

¢ antes de realizar manutencao.

/\ INFECCAO
£— Existe um risco de infeccao se o Banjo ID-Reader tiver sido contaminado por reagentes

ou amostras. Respeite todas as instrugcoes de seguranca aplicaveis em tais casos e use
luvas durante a descontaminacéo.

O usuario é responsavel por ter o Banjo ID-Reader descontaminado em caso de
respingos de fluido para fora ou para dentro do instrumento. Todos os passos devem ser
executados por um técnico, sempre que necessario.

Os panos, o algodao ou as compressas utilizadas na limpeza devem ser considerados
contaminados e serem eliminados de forma adequada. Em caso de contaminagéao grave
pode ser necessario desmontar o aparelho para realizar a respectiva limpeza.

A Deixe a tampa do Banjo ID-Reader aberta e desligue o instrumento.

B Saia do software e desligue o computador.
@ O software abre automaticamente a tampa ao ser iniciado e fecha-a ao ser desligado

C Desligue o instrumento na saida de corrente e em seguida na ligacéo, na parte de
tras do instrumento.

D Deve-se limpar o compartimento de ID-Card com algodéo ou compressas
embebidas in the required cleaning material.
Ver secao Limpeza na pagina 34.
E Logo que a limpeza esteja concluida, deixe o Banjo ID-Reader secar por um

periodo de tempo suficiente (minimo 30 minutos, com a tampa do instrumento
aberta).
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6.4 Verificacao e teste do instrumento

6.4.1 Teste de abertura e fechamento da tampa

A Inicie 0 comando Open lid (Abrir tampa).

Abre-se a tampa.

Selecione o comando Close lid (Fechar tampa).

Clase lid

Fecha-se a tampa.

Ver secao Estrutura do Software na pagina 26.

Verificagéo e teste do instrumento
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7.1

7.2

Resolucao de problemas

Nao executar nenhuma operacgao reservada a um técnico autorizado. Cumprir as

instrucées de seguranca.

A maioria das solugdes de problemas pode ser resolvida pelo usuario final, baseado nas

seguintes instrugoes.

Ver secao Precaucbes geral na pagina 12.

Aspectos conhecidos

Aspectos conhecidos Descricao do erro Acbes corretivas

Impossivel abrir a tampa Problemas de fornecimento de corrente Contatar a Assisténcia Técnica da Bio-Rad.
com o comando do internos ao Banjo ID-Reader.

programa

O resultado de um microtubo A janela de analise nao estéa ajustada.
é sempre ??

Contatar a Assisténcia Técnica da Bio-Rad.

Mensagens de erro

Mensagens de erro Descricao do erro

Acdes corretivas

«List index out of bounds» indice do sistema ou tabela possivelmente
ou danificados.

Mensagem de erro similar
ligada a estrutura da base de
dados

Reconhecer a mensagem.

Tentar reparar a base de dados usando o
comando Security - Repair Database do
Modulo System.
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Mensagens de erro

Descri¢ao do erro

Acbes corretivas

«The card processor does
not respond. Reader off>»
e

A luz verde de corrente ON.

«The card processor does
not respond. Reader off»

e
A luz verde de corrente OFF

«It is not possible to
initialize the system. The
file(s) was (were) not
found»

«This card was read.
Please try to execute
second reading»

«This card has second
reading.

«The closing of the door is
not detected»

«The barcode read is
incorrect»

«The card image analysis
parameters are not in the
.INI file»

«All samples must be
verified»

O cabo de ligagao nao esta ligado, mal
ligado, ou danificado.

O cabo de ligagao ndo esta ligado ou esta
ligado a uma ficha danificada.

Cabo de corrente danificado.

Fusiveis de corrente danificados.
Inicializacao nao completa,

ou

Ficheiros essenciais estao em falta ou estao
danificados.

Este ID-Card ja foi usado em leituras
anteriores.

Este ID-Card ja foi lido duas vezes.

Este ID-Card nao foi corretamente inserido no
compartimento e impede que a tampa feche.

O mecanismo de fechamento esta
danificado.

O sensor de fechamento esta danificado.
Cartao em falta ou mal colocado.
Codigo de barras ilegivel.

A janela de analise nfo esta ajustada
ou
Leitor de codigo de barras danificado.

O caodigo de barras pode ser lido mas é
desconhecido do Banjo ID-Reader.

Depois de uma interpretacao, os resultados
nao foram todos verificados.

Reconhecer a mensagem.
Sair do programa.
Desligar o Banjo ID-Reader

Verificar a ligagéo e substituir o cabo se
necessario.

Reconhecer a mensagem.

Sair do programa.

Desligar o Banjo ID-Reader.

Verificar o cabo de corrente.

Verificar a ligagao a rede.

Substituir o cabo de corrente se necessario.
Substituir os fusiveis.

Reconhecer a mensagem.

Sair do programa.

Desligar o Banjo ID-Reader e depois liga-lo.
Iniciar de novo o Data Management Software.

Executar uma segunda leitura para analisar
outra vez os resultados do teste.

Use outro ID-Card para fazer testes
adicionais.

Inserir corretamente o ID-Card e repetir a
operacao de leitura.

Usando o programa, abrir e fechar a tampa.
Assegurar que a tampa esteja corretamente
fechada.

Contatar a Assisténcia Técnica da Bio-Rad.
Inserir o ID-Card com o cédigo de barras
orientado para a parte de tras do aparelho e
que esteja corretamente inserido no seu
lugar.

A andlise do ID-Card é impossivel no Banjo
ID-Reader.

Contatar a Assisténcia Técnica da Bio-Rad.

Reconhecer a mensagem.

A interpretagéo do ID-Card é atualmente
impossivel.

Contatar a Assisténcia Técnica da Bio-Rad.
Reconhecer a mensagem.
Verificar todos os resultados.
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Anexo

Este capitulo abrange operacdes nao padronizadas nos aparelho.

8.1 Lista de equipamento

Descricao Quantidade
Equipamento Banjo ID-Reader

Cabo de alimentacao

Cabo RS232

Cabo de video PicPort

Adaptador de video

Placa de video

Certificado de descontaminagao
Certificado de controle de qualidade
Protocolo de instalacéo

Declaracao CE de conformidade
Manual do usuario

—_ 4 4 a4 4 4 a4 a4 a4 4

8.2 Acessorios (opcional)

Descri¢ao Quantidade
Cabo do leitor de codigos de barras (HLT 1120WE) 1
Leitor de cédigos de barras 1
Impressora de etiquetas 1
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Anexo

8.3 CE Conformidade

Este equipamento é um equipamento médico de diagndstico in vitro e cumpre todas as diretivas da
Comunidade Européia e as normas harmonizadas associadas, incluindo, entre outras, as normas
relativas a seguranga elétrica, assim como os requisitos de emissdes e de imunidade conforme
especificado na norma IEC 61326-2-6.

8.4 Simbolos graficos

Os seguintes simbolos nao padronizados podem ser encontrados nos aparelhos, na sua embalagem
ou na documentacao.

8.4.1 Simbolos relacionados com aparelhos

Simbolo Etiqueta Significado

Cuidado, consultar
documentos que
acompanham

° # Numero de paciente
S6 para avaliagao de
IVD

Perigo de feixe de Esta etiqueta esta situada na parte da frente das janelas do leitor de cédigo de
laser barras.

LASER DE CLASSE 2 - FERIMENTO OCULAR PERMANENTE
¢ Nunca olhe diretamente para o feixe de laser do leitor de cédigo de barras.
* Nunca modifique, abra ou retire quaisquer protegdes do feixe de laser.
e Nunca interrompa o feixe de laser com um objeto refletor.
A maioria dos metais reflete o feixe de laser.
Riscos biolégicos INFECCAO

Perigo de alta tensdo Este simbolo é usado para avisar do perigo de ferimento causado pela alta voltagem.
A A etiqueta deve ser colada na unidade de fornecimento de energia.

Todas as amostras de sangue devem ser consideradas potencialmente infecciosas.
E necessério evitar o contato com pele/ membranas mucosas.

Utilize sempre luvas de protecéo quando trabalhar com ID-Cards, tubos de amostra,
recipiente de residuos e com qualguer instrumento, em conformidade com
regulamentos relativos a seguranca laboratorial.

Todos os residuos biolégicos devem ser processados e tratados pelo usuario antes
da eliminagdo, em conformidade com procedimentos e diretivas locais.

/\ Perigo de SUPERFICIE QUENTE

queimadura O contato pode causar queimaduras. Nao toque.
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Simbolos graficos

Simbolo

Etiqueta Significado

Gls

Marca WEEE Diretiva 2002/96/EC do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro
de 2003, sobre a inutilizagdo de equipamento elétrico e eletrénico (WEEE)
Este simbolo nas nossas chapas de designagao de produto indica que este produto
n&o deve ser eliminado juntamente com outros residuos.
Para eliminar este produto, ele devera ser entregue em um ponto de recolhimento
devidamente identificado, a fim de serem corretamente recicladas as suas partes
elétricas e eletronicas.
Para mais informagdes, contatar o escritério local ou os servigos de recolha e
reciclagem locais.

Corrente alternada

(AC)

Ligacao de protecao

aterra

8.4.2 Simbolos relacionados com a embalagem

Significado

(2}
|
(o
[e]
o

N
N
N
N
N
N

- e[z )

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Manter em posicao vertical

Nao usar algas para transportar

Nao sobrepor mais do que xx (12 no exemplo ao lado) embalagens idénticas a primeira
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8.5

8.5.1

8.5.2

Sistema de qualidade

Procedimento de descontaminacao

A descontaminag&o tem de ser executada por um técnico autorizado de acordo com as instrugoes
contidas nos correspondentes manuais de usuario € de servi¢o técnico.

Certificado de descontaminacao

O Banjo ID-Reader e os respectivos acessorios devem ser limpos e descontaminados antes de
qualquer das intervencdes seguintes:

e realizacdo de quaisquer trabalhos de manutencéo;
e execucéao de trabalhos de reviséo;

e retirar de servigo qualquer aparelho;

e preparar o aparelho para transporte;

* inutilizagao final.

Preencher uma cépia do certificado de descontaminacéao e colocar no aparelho em lugar
visivel.

A auséncia de certificado de descontaminacao pode prolongar o tempo necessario para reviséo e
manutengéo.

A Bio-Rad faturara qualquer operacéo de limpeza e descontaminagao.

O certificado original tem que se manter no presente manual.
Se for necessario um certificado, fazer uma copia e preencher esse exemplar.
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, Decontamination Certificate

IMMUNOHEMATOLOGY

Decontamination performed
by:

Country:

E-mail:

Phone:

I, hereby declare, that the instrument below:

Instrument:

Material No.:

Instrument No.:

has been cleaned and decontaminated according to the procedure described in the relevant
instrument manual, in the chapter “Maintenance”.

Cleaning & decontamination performed by:

Date: Signature:

Return to:
International Service Desk, E-Mail: product_support_cressier@bio-rad.com or fax +41 26 674 51 18

DiaMed GmbH

International Service Desk - ISD CRE_FORO00234 V05
1785 Cressier FR - Switzerland B’O .RAD CR 2016-157
Email: product_support_cressier@bio-rad.com Application Date: refer to ENNOV



Anexo

8.6 Registro de manutencao
A folha branca original de manutencao deve ficar no presente manual. Se for necessario um registro de
manutencgao, fazer uma cépia e preencher esse exemplar.

Tipo Pagina
Numero de Série
Manutencgao / Avaria Acéo Operador Data

44 | Banjo ID-Reader



Registro de manutencéao

Manutencéo / Avaria Acéo Operador Data
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8.7

8.8

8.9

Variacao de desempenho

Se qualquer variagdo de desempenho do aparelho for observada ou suspeita, contatar de imediato o
seu representante Bio-Rad.

Encomenda de pecas sobressalentes

Para encomendar pecas sobressalentes, contate o seu representante Bio-Rad.

Eliminacao de equipamentos

Para proteger as pessoas e o ambiente, todos os aparelhos e seus acessoérios devem ser
eliminados de forma apropriada. E obrigatério aplicar estritamente as leis e regulamentos
locais relativos a um procedimento de eliminacéao apropriado.

Um aparelho sé pode ser desmontado e dividido nos seus componentes basicos por um
técnico qualificado.

As pecas e sub-pecas removidas de um aparelho ndo podem ser reutilizadas a ndo ser

depois aprovacao por escrito por parte do fabricante. Qualquer aplicacao futura tem de
ser descrita com precisao no pedido.

Os seguintes componentes / materiais podem ser encontrados no Banjo ID-Reader:

Material de embalagem

Papelao

Espuma de polietileno

Saco anti-estatico

Poliestireno a prova de fogo classe Il

Aparelhos

Materiais plasticos PVC, POM, nylon, borracha
Componentes elétricos motores, fios de cobre, insuflaveis plasticos
Componentes eletronicos placas impressas a epoxido
Componentes 6pticos lentes de cdmera, corpo da camera
Metais cobre: fios elétricos

aluminio: base de aparelho, suportes, guias para placas eletronicas, particdoes, tampas
aco: molas, suportes, roscas, parafusos
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8.10

Placa de identificacao

A placa de identificacdo é localizada na parte posterior do Banjo ID-Reader.

D
[REF]009945 ( €
50/60 Hz

[SN ] 3540
2 [ 15/25 VA

DiaMed GmbH e .
PraRond 23, 1785 Crassier FR, Switzerland (01)07611069062461 TO 5A 250VAC
K 2015-08 3 (1) 150824 '

Made in France (21)3540

115/230 VAC

\@417719\/0

Figura 10. Placa de identificacéo

Banjo |D-Reader3@

o

Placa de identificag&o

Tipo

Ligacéo elétrica (tensdo, frequéncia, corrente consumo, fusiveis)
Data de Fabricacao (més/ano)

Referéncia do fabricante

N.° de série

Dados do Fabricante

B 2@ -

Marca de Conformidade Europeia
Ver secao Encomenda de pecas sobressalentes na pagina 46

a)
m

Equipamento médico para diagndstico in vitro

Ver documentagao
Ver secao Utilizacao adequada na pagina 9
Simbolo da Diretiva WEEE

Codigo de barras 2D (NS + UDI-DI)

e o B

Por favor, copie a seguinte informagéo da placa de identificagdo nos campos abaixo:

Tipo

N.° de série
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