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1.1

1.2

Generalidades

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

Utilizacao prevista

O Swing Il TwinSampler € um equipamento automatizado para pipetagem de amostras destinado ao
ID-System usado em testes de imuno-hematologia para determinacao do grupo sanguineo ABO
(prova direta e prova reversa), determinacao antigénica, pesquisa de anticorpos, identificacdo 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.

Uso adequado

E necessério respeitar as instrugdes contidas no presente Manual do Usuério, sobretudo as
instrucdes de seguranca.

O Swing Il TwinSampler s6 pode ser utilizado por pessoal devidamente formado e autorizado no
laboratério médico. Nao pode ser utilizado no ambiente direto com o paciente.

A utilizacdo do Swing Il TwinSampler s6 é autorizada em conjunto com o software correspondente ou
numa configuracdo que seja autorizada pela Bio-Rad.

E proibida a utilizacdo de qualquer material diferente do especificado no Manual do Usuério (por
exemplo, substancias ndo-autorizadas).
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Generalidades

1.3 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 nao se responsabiliza no caso de:
® mau uso do programa;
e modificagdo ndo autorizada (voluntaria ou involuntariamente);

e ndo cumprimento das instrugdes contidas nos manuais fornecidos com os equipamentos e
programa;

e ndo cumprimento das instru¢des de seguranga contidas nos manuais;

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

e se 0 equipamento for utilizado de uma maneira n&o especificada pelo fabricante, a protecéo
assegurada pelo equipamento podera ser prejudicada.

Quando o equipamento esta ligado a um computador central, o usuario assume inteira
responsabilidade pela transmissao 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, utilizacdo inadequada, servico de manutencao nao
autorizada ou negligéncia da manutencao regular e de servigo, danos acidentais,
armazenamento incorreto ou utilizacao dos produtos para operagoes fora das limitacdes
especificadas, fora das especificacdes, ao contrario das instru¢oes fornecidas neste
manual ou com outras orientacdes fornecidas pelo fabricante.

Cada Swing Il TwinSampler é testado pelo fabricante antes do envio.

1.4 Glossario

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

141 Geral

Fabricante
O fabricante do Swing Il TwinSampler é:
DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Suica

Operador

O operador é o proprietario do Swing Il TwinSampler, independentemente de opera-lo como
proprietario ou de transferir essa tarefa para terceiros.
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1.4.2

1.4.3

Glossario

Pessoal técnico

O pessoal técnico refere-se a todas as pessoas que estao autorizadas, com base na sua formacéo, a
realizar atividades especificas com o Swing Il TwinSampler.

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.

Produto

Equipamento

Este é o equipamento Swing Il TwinSampler, fabricado pela DiaMed GmbH, Pra Rond 23, CH-1785
Cressier FR.

ID-Card

Produto baseado na técnica de aglutinacdo em coluna, incluindo um sistema de microtubos em que a
ligagao antigeno-anticorpo é fixada na matriz de gel.

Amostra

Conteudo de qualquer tubo de amostra.

Reagente

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

Material de Amostra

N&o € necessaria nenhuma preparacao especial do paciente ou do doador antes da coleta da
amostra. As amostras de sangue devem ser colhidas de acordo com as diretrizes gerais de coleta de
amostras.

Para mais informagdes sobre a coleta e a preparagao das amostras, consultar a se¢ao “AMOSTRAS”
nas instrugdes de uso (IU) para os produtos ID fabricados pela Bio-Rad
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Generalidades

1.5 Convencoes tipograficas

Os seguintes estilos séo usados neste manual.

1.51 Aviso

Para designar:

uma situacao iminente e de perigo que, se nao for evitada, pode resultar em les6es
graves para o usuario

ou uma situacéo de perigo potencial que, se néo for evitada, pode resultar em:
¢ uma lesdo 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.
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2.1

2141

21.2

Seguranca e manuseio

Este capitulo define as instrugcdes de seguranga para garantir um funcionamento seguro e sem
problemas do Swing Il TwinSampler e softwares associados. Também descreve as condigdes de
manuseio e armazenamento.

Introducao
Principio

Antes de executar qualquer operacao em qualquer equipamento, é indispensavel ler este
capitulo e compreendé-lo na totalidade.

Em caso de qualquer duvida, consulte a Bio-Rad.

Importancia das instru¢cdes de seguranca
E indispensavel seguir todas as instrucdes de seguranga e protecao incluidas neste manual para evitar
lesBes nas pessoas, danos materiais ou poluicdo ambiental.

Também deverao ser observadas todas as normas legais, medidas de prevencao de acidentes e de
protecao do ambiente, bem como todas as regras técnicas reconhecidas que visam garantir
condicdes de trabalho adequadas e seguras, aplicaveis no pais e no local de utilizacao de qualquer
equipamento.

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.
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Seguranga e manuseio

14

21.3

2.2

2.3

Nao cumprimento das regras de seguranca

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

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

Condicoes Ambientais

Como com qualquer outro equipamento elétrico, o equipamento 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 instalacédo estiver funcionando adequadamente.

Os equipamentos ndao podem ser usados em edificios propicios a fogo e explosao.

Os equipamentos e computador devem ser mantidos longe de potenciais fontes de
interferéncia.

Os equipamentos ndao podem ser expostos a luz solar direta, calor, pé ou umidade
excessiva (usar somente em ambiente limpo de laboratério).

O equipamento ndo deve ser posicionado proximo a fontes de radiacao eletromagnética
alta que possa interferir com a sua operacéao correta.
A utilizagdo do equipamento em um ambiente seco, especialmente se estiverem

presentes materiais sintéticos (vestuario, tapetes sintéticos, etc.), pode causar descargas
eletrostaticas e falsificar resultados.

Avalie o0 ambiente eletromagnético do local no qual o Swing Il TwinSampler esta localizado antes
de liga-lo.

Instrucoes gerais de seguranca

ERROS DE DETECCAO DE NiVEL

Para evitar erros de deteccao de nivel, os tubos de amostras (centrifugados ou nao)
assim como os tubos de soro de paciente, reagentes, soros-teste e diluente devem estar
livres de espuma ou bolhas de ar na sua superficie.
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Instrugcdes gerais de seguranca

/\ INFECCAO
£— Todas as amostras de sangue devem ser consideradas potencialmente infecciosas.
Evitar o contato com a pele e as mucosas.

Usar sempre luvas de protecao quando manusear ID-Cards, tubos de coleta de
amostras, cestos de lixo, ou qualquer equipamento, em conformidade com os
regulamentos de seguranca do laboratorio.

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

ELETROCUSSAO

Durante os trabalhos de manutenc¢ao, qualquer equipamento, quando ligado e
descoberto, nao pode ser deixado sem monitoramento.

ELETROCUSSAO

Durante os trabalhos de manutenc¢ao, tenha o maximo cuidado sempre que o
equipamento se encontre ligado a corrente e descoberto.

Evite a utilizacdo de pecas metalicas ndo-isoladas sempre que efetuar trabalhos no
interior do equipamento, tal como chave de fenda.

CLASSE 2 LASER - FERIMENTO PERMANENTE DA VISTA

¢ Nunca olhar diretamente para o feixe de laser do leitor de cédigo de barras.

¢ Nunca modificar, abrir nem remover nenhuma das partes de protecédo do feixe de
laser.

¢ Nao cortar o feixe de laser com um objeto refletor.

A maioria dos metais refletem o feixe de laser.

As manutencgoes e reparagdes s6 podem ser executadas em conformidade com as
instrucdes e por pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

A simples posse do manual de servico ndo permite ao pessoal fazer quaisquer
reparacdes em nenhum equipamento.

Considerar todos os avisos e seguir todas as instrugdes fornecidas com qualquer
equipamento e na documentacgao.

Os equipamentos sé 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, s6 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 infracao a esta regra sera considerada pelo fabricante
como negligéncia voluntaria.
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Seguranga e manuseio

Nao tentar usar pecas sobressalentes que nao sejam fornecidas pelo fabricante.

Nao carregar no Swing Il TwinSampler ID-Cards parcialmente pipetados que tenham sido
pipetados manualmente ou em outro equipamento.

Os ID-Cards parcialmente pipetados s6 podem ser continuados no equipamento
utilizado inicialmente.

E possivel continuar a processar tais ID-Cards na estacao de trabalho manual depois de
té-los processado em um equipamento, mas o procedimento inverso nao é autorizado.

A Os equipamentos que devem ser colocados sobre uma mesa, apenas podem ser

utilizados numa mesa de laboratério adequada. A mesa deve ser plana e estavel.
Os equipamentos colocados no chao devem somente ser colocados sobre uma
superficie plana capaz de suportar o seu peso.

Nao colocar qualquer equipamento em um suporte ou mesa equipados com rodas.

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

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

Os equipamentos devem ser posicionados de modo que seja sempre possivel o acesso
aos seus dispositivos 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 equipamento é suficiente para evitar
0 seu aquecimento excessivo, o que poderia causar o seu mau funcionamento e/ou
avaria. A volta do equipamento deve ser deixado um espaco de 300 mm livre de
obstaculos.

Os equipamentos sé podem ser operados com o programa fornecido e com os
acessorios aprovados pelo fabricante (exemplo: leitor de coédigo de barras externo).

O equipamento é fornecido sem um antivirus. Recomenda-se o uso de um antivirus, o
qual deve ser regularmente atualizado. Informe-se junto do seu distribuidor local.

E indispensavel obter a aprovacao do fabricante antes de usar qualquer equipamento em
combinacdo com outros dispositivos.

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

segue:
A. Desligar o equipamento usando o bot&o de ligagéo principal.
B. Desligar o fio de corrente.

C. Secar o equipamento.

D. Limpar e descontaminar o equipamento.

E. Verificar todas as suas funcoes elétricas.

Ver sec¢ao Procedimento de descontaminacéo na péagina 86.

@ Para mais informagdes, por favor contatar a Bio-Rad.

2.3.1 Observacgodes e informacoes

No caso de operacéo defeituosa ou qualquer outro incidente técnico para o qual nenhuma solugéo
esteja descrita neste manual, por favor contatar imediatamente a Bio-Rad.
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2.4

2.5

2.5.1

2.5.11

2.5.1.2

Instrugdes especiais de seguranca

Instrucoes especiais de seguranca

Instrugdes de seguranca adequadas associadas a riscos especiais que ocorrerdao exclusivamente em
situacdes especificas podem ser encontradas em capitulos especificos.

Condicoes de armazenamento
Devera fazer-se a distingéo entre armazenamento de curto prazo e armazenamento de longo prazo.

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

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

Armazenamento

Armazenamento a curto prazo

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

Para obter informagdes detalhadas sobre as condigdes de conservagao:

Ver se¢@o Limites de temperatura e restricdes de performance na pagina 24.
Armazenamento a longo prazo
A E obrigatério embalar o equipamento no caso de armazenamento a longo prazo.

@ Usar o material de embalagem original fornecido pelo fabricante.

O local de armazenagem deve ser um local protegido da agua.
Para obter informagdes detalhadas sobre as condigdes de conservagao:

Ver sec¢do Limites de temperatura e restricdes de performance na pagina 24.
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Seguranga e manuseio

2.5.2 Manuseio e transporte

A Para mover o equipamento, manusea-lo UNICAMENTE por baixo.

@ Utilize apenas a embalagem original para transportar e expedir 0 aparelho.

2.5.2.1 Embalagem

Embalar o equipamento é essencial antes de despacha-lo ou para armazenamento a
longo prazo.

* antes de embalar, 0 equipamento deve ser completamente desligado;
e juntar todos 0s acessorios essenciais (cabos, documentacao técnica e placa do (PC));
e colocar na embalagem todos os documentos que acompanham o equipamento:

e nota de transporte com todas as informacgdes necessarias;

e certificado de descontaminagéo.

e colocar o equipamento com o seu material de embalagem e a caixa de acessoérios na embalagem.

2.5.2.2 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 instrugdes de embalagem foram respeitadas.

e Transportar sempre em posicao vertical;

¢ N&o atire nem deixe 0 equipamento cair;

e N&o utilize alga para transportar o equipamento;

e Proteja-o da umidade e de pulverizadores de liquidos.

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

==
ik

Figura 1. Instrugbes de manuseio
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3 Descricao

Este capitulo faz uma descricao geral do Swing Il TwinSampler em termos de componentes,
performance, teoria de funcionamento e limitagdes.
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Descricao

3.1 Descricao geral

Figura 2. Swing Il TwinSampler vista

3.1.1 Vista anterior

Agulha de pipetagem

Cuba de lavagem

Cuba de suspenséo

Leitores de codigos de barras

RUN (execucédo): LED que indica quando uma série de testes esta em processamento
FAULT (falha): Com falha

POWER (Ligado): Ligado

Carrossel que contém ID-Cards, reagentes, diluentes e tubos de amostras

0 N O O A ON =

Ver secdo Carrossel na pagina 21.

3.1.2 Vista posterior
9 Conector de fonte de alimentagéo
10 Conector série RS-232C
11 Conectores de tubos de solugao de lavagem e rejeitos

12 Conectores dos sensores de deteccao de nivel de solugdo de lavagem e rejeitos

Na porta de comunicacao de série (10), ligar apenas uma ligacao RS-232 (tensao de
seguranca muito baixa).
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Descricao geral

3.1.3 Carrossel

2
| "'\)

Figura 3. Carrossel

Suporte do tubo de amostras

Suporte do frasco de diluente

Localizagcado da tampa de frasco de diluente
N&o utilizado

Alca do suporte de reagentes

Local de insercao de ID-Cards

Suporte do frasco de reagente

0 N O O A ON =

Posigéo da tampa de frasco de reagente
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Descricao

22

3.2 Descricao do sistema

Figura 4. Descri¢ao do sistema

G A ON =

Equipamento Swing Il TwinSampler
PC

Recipiente de solugéo lavagem A
Recipiente de solugéo lavagem B

Recipiente de rejeitos

3.3 Caracteristicas

O Swing Il TwinSampler inclui fungdes como:

total identificacéo positiva por coddigos de barras de tubos de pacientes, frascos de reagente de
hemacias-teste, frascos de diluente e ID-Cards;

deteccao de nivel de liquido de tubos de pacientes, frascos de reagente e frascos de diluente por
aquisicao eletrénica e nivel dos recipientes de solu¢éo de lavagem e rejeitos por meio de
flutuadores;

deteccao de coagulo no sangue ou soro durante a aspiracao;

Esta deteccao é realizada no caso de utilizacao de sangue total e nao apenas de
concentrados de hemécias.

lavagem e limpeza do circuito hidraulico.
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.3.4

3.4

3.4.1

Dados técnicos

Identificagao positiva total

O Swing Il TwinSampler identifica automaticamente os recursos necessarios, lendo os codigos de
barras dos elementos, no equipamento, € compara-os com 0s que Sao requeridos pelo programa de
teste selecionado.

Verifica também o numero de lote e o prazo de validade dos recursos utilizados no sistema.

@ O software nao permite a introdugédo manual do cédigo de barras.

Deteccao de nivel de liquido

O Swing Il TwinSampler verifica continuamente a disponibilidade de reagentes, diluentes, solucdes de
lavagem A e B, para evitar qualquer falha.

Verifica também se o recipiente de rejeitos esta cheio e avisa o usuario.

ERROS DE DETECCAO DE NIiVEL

De forma a evitar erros de deteccao de nivel, os tubos de amostras (centrifugados ou
nao) assim como os tubos de soro de paciente, reagentes, soros-teste e diluente devem
estar livres de espuma ou bolhas de ar na sua superficie.

Deteccéao de coagulos

Para evitar qualgquer obstrucdo do circuito hidraulico por hemacias ou soro durante o processo de
pipetagem, o Swing Il TwinSampler pode detectar a presenca de coagulos de sangue ou soro, através
de um sensor.

Em caso de detecgcao de um coagulo, a agulha é limpa e lavada no posto de lavagem. Os recursos
sdo depois identificados e a série de trabalho prossegue como anteriormente.

Lavagem e limpeza do circuito hidraulico

O Swing Il TwinSampler permite a execugao de varias operagcoes em liquidos. A funcdo de lavagem
permite limpar interna e externamente a seringa de distribuicéo e lavar o circuito hidraulico.

Uma verificagao da limpeza da agulha de distribui¢éo é realizada automaticamente diariamente, ao
iniciar a interface do usuario.

Dados técnicos

Performances
Fluxo 55 |D-Cards/hora para o grupo ABO/Rh
Capacidade de carga 19 amostras

24 |D-Cards

12 frascos de ID-hemacias-teste

1 frasco de ID-Diluent 1 (100mL)

1 frasco de ID-Diluent 2 (100mL)

1 recipiente de 10 litros para a solugéo de lavagem A
1 recipiente de 10 litros para a solugéo de lavagem B
1 recipiente de 10 litros para descarte de liquidos

Swing Il TwinSampler | 23



Descricao

Identificacao Identificagao positiva total (por cédigo de barras) dos tubos primarios de amostra, frascos de
reagentes de hemacias-teste, frascos de diluente e ID-Cards, incluindo nimero de lote e
controle do prazo de validade

Transferéncia de dados Transferida automaticamente de ou para o Software de Gestao de Dados
3.4.2 Informagdes comerciais

Numero de encomenda 009899
3.4.3 Caracteristicas fisicas

Tensao da rede 100 - 230 VAC

Fonte de alimentagcao Ligagdo a um sistema padréo (protegao contra sobretenséo)

Sobretensoes transitérias Categoria Il
Frequéncia de alimentacdo 50 - 60 Hz

darede
Poténcia maxima 110 VA
Fusiveis 2 x (2A/250V)T

A A fonte de alimentacao deve ser equipada com uma ligacao a terra para protecao.

A As especificacdes de tensao/corrente sao 250V/10A ou 125V/13A.

3.4.4 Dimensoes e massa
Largura 470 mm
Altura 723 mm
Comprimento 651 mm
Peso 42 kg
3.4.5 Limites de temperatura e restricoes de performance

Para assegurar uma operacgao isenta de falhas e segura, deverdo ser respeitadas as seguintes
condigcdes ambientais.

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

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

Umidade, sem condensacado 80% para temperaturas até 31°C, diminuindo linearmente para 50% de umidade relativa com
40°C de temperatura

Altitude max 2000 m

Flutuacéo de tenséo de +10%

alimentacao

Nivel sonoro < 45 dB(A)

Emissao de calor 50 W

Nivel de poluicao max. 2
DEFLAGRAGAO

O Swing Il TwinSampler nao é anti-deflagrante. As faiscas podem causar um incéndio ou
uma explosao. Nao instale o Swing Il TwinSampler préoximo de produtos inflamaveis ou
explosivos.
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Dados técnicos

CONTATO COM A AGUA

O Swing Il TwinSampler nado esta protegido contra a penetragao de agua. A penetracao
de agua no equipamento pode causar uma descarga elétrica.

Nao instale o Swing Il TwinSampler pré6ximo de dgua ou onde exista o risco de
penetracédo de agua.

A temperatura de funcionamento esta relacionada com o equipamento. Respeitar a faixa de
temperatura dos ID-Cards, diluentes e reagentes, conforme descrito nas instrucdes de uso para
assegurar interpretacdes corretas.

3.4.6 Placa de identificacao ID

Por favor, copie as seguintes informagdes da placa
de identificagcdo nos campos abaixo. BIORAD SWil‘lg TwinSampIer Il
Tipo
REF | 009899 e Vit
50-60 Hz
SN | 2345 Max. 110 VA
T2A
Numero de série DiaMed GmbH
Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Swilzerland
2016-10
c € Made in France ":
E[ﬂ E 01)07611965233137
[ivD] S

Figura 5.

Sinal Descrigcao

Referéncia do fabricante (nUmero para encomenda)
Numero de série

Fabricante e data de fabricacao

E ¢ 3

Marca CE
Ver secao CE Conformidade na pagina 84.
Dispositivo médico de diagndstico In Vitro

e}
m

Ver secao Utilizagcao prevista na pagina 9.

Marca REEE
Ver secao Simbolos relacionados com equipamento na pagina 84.

Cédigo de barras 2D (NS + UDI)

Wl
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Descricao

3.5 Teoria de funcionamento

O equipamento Swing Il TwinSampler executa operagdes de pipetagem aspirando e distribuindo
fluidos para ID-Cards.

3.6 Preparacao do instrumento
A Ligue o computador.
B Ligue o Swing Il TwinSampler.
Acionando o interruptor de alimentacao (1) situado na parte posterior do
equipamento.
C Inicie o Software de Gestao de Dados.

Ver secdo Procedimento de inicio na pagina 49.
= O equipamento esta pronto para ser utilizado.

Figura 6.
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4.1

Descricao do software

Estrutura do software Swing Il TwinSampler

A tela principal do Swing Il TwinSampler € iniciada apés ter ligado-o a partir do Software de Gestao de
Dados.

Swing TwinSampler BIORAD

w START (F2) GO (F3) EMERGENCY (F10)

A

WEEKLY
MAINTENANCE
REQUESTED

Cover (F11)

Figura 7.
1 Acesso ao menu principal
2 Inicie uma série de trabalho com a selecao dos testes a serem executados, de acordo com as

amostras presentes no carrossel (visualizagado dos recursos necessarios)
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Descricao do software

28

3 Inicie uma série de trabalho com a selecao dos testes a serem executados, de acordo com as
amostras presentes no carrossel (sem visualizagao dos recursos necessarios)

4 Representacao grafica dos recursos (ID-Cards, amostras e reagentes) instalados no
equipamento

Sao utilizadas varias cores de representacao:

e \erde, pronto a ser utilizado;

e Amarelo, em progresso;

e Vermelho, erro.

Botao de comando de abertura da tampa de acesso
Parada de emergéncia

Nivel de preenchimento das solucdes de lavagem A e B, rejeitos e diluentes

0 N O O

Indicagé&o de que a manutencdo semanal é necessaria

Os botdes INICIAR e IR no menu principal estao disponiveis somente se o usuario estiver
conectado. Se nenhum usuério esta conectado, uma mensagem “Nenhum usuario
conectado” ¢ exibida.

4.2 Estrutura do menu

4.21 Menu principal

Initialization (Inicializacao) Inicio do procedimento de inicializagcdo
Cleaning (Limpeza) Acesso ao menu de limpeza
Ver secao Menu Limpeza na pagina 28.
Preferences (Preferéncias) Acesso ao menu de preferéncias
Ver secao Menu Preferéncias na pagina 29.
Events report (Relatério de Acesso ao menu de relatérios de eventos
Eventos) Ver secdo Menu Relatério de Eventos na pagina 29.

Quit (Sair) Sair do programa apo6s a realizagéo da verificagdo do circuito hidraulico e um processo de
lavagem, se necessario.

Ver secao Procedimento de parada na pagina 50.

Emergency exit (Saida de Sair do programa sem a realizag&o da verificagdo do circuito hidraulico e um processo de
emergeéncia) lavagem.

Ver secao Operacdes de emergéncia na pagina 70.

4.2.2 Menu Limpeza

Needles priming (Lavagem Ver secao Lavagem na pagina 66.

completa)

Needles cleaning (Limpeza  Ver secdo Limpeza manual da agulha na pagina 66.

da agulha)

Needles Rinsing (Enxague da Ver se¢éo Procedimento de enxague na pagina 75.

agulha)

Weekly maintenance Ver secao Procedimento para Manutencao Semanal na pagina 72.

(Manutengao Semanal)
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4.2.3

424

4.3

4.3.1

Preferéncias

Menu Relatério de Eventos

Events of a batch (Eventos  Apresenta um relatério dos eventos que ocorreram no equipamento durante uma série de
de uma série) trabalho

Ver secao Eventos de uma série de trabalho na pagina 31.
Events of a day (Eventos de  Apresenta um relatério dos eventos que ocorreram no equipamento durante um dia
um dia) Ver secéo Eventos de um dia na pagina 31.

Menu Preferéncias

Batches (Baterias) Acesso as definicdes gerais do software
Ver secao Preferéncias da Bateria na pagina 29.
Samples (Amostras) Acesso a configuragdes gerais relacionadas as amostras
Ver segao Preferéncias das Amostras na pagina 30.

Preferéncias

Preferéncias da Bateria

Batch preferences

I~ (Continue a batch even if missing resources,

v Level detection for diluents during identification
v Show the "GO" button on the main window
v To control the distribution of serum in the microplate

I~ Rinse automatically at the end of a batch

I Use of Japanese reagents

Validate Cancel
Figura 8.
Continue a batch even if missing resources (Continuar Se marcada, a fungao esta ativada
uma série de trabalho mesmo se faltarem recursos)
Level detection for diluents during identification Se marcada, a fungéo estéa ativada
(Deteccao de nivel de diluentes durante a identificacao)
Show the “GO” button on the main window (Mostrar o Se marcada, a fungéo estéa ativada

botao “IR” na janela principal)

To control the distributions of the serum the in microplates N&o utilizado
(Controlar as distribuicdes de soro nas microplacas)

Rinse automatically at the end of the batch (Enxaguar Se marcada, a fungao esta ativada
automaticamente no fim da série de trabalho)

Use of Japanese reagents (Utilizacdo de reagentes Se marcada, a fungéo esta ativada
japoneses)
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Descricao do software

4.3.2 Preferéncias das Amostras

Samples preferences

Using of plunger tube
O MNever

O Always
() Sometimes

{ string to detect
position |1 7|

Samples barcodes filtering

o =l
P = first characters suppressed

0 =
30 - last characters suppressed

Validate

Figura 9.

Using of plunger tubes Possibilidade de especificar se sé&o utilizados tubos com émbolo e a frequéncia com que sao
(Utilizagao de tubos com utilizados

émbolo) ¢ Nunca: Todos os tubos detectados séo considerados como ndo sendo tubos com émbolo.
e Sempre: Todos 0s tubos detectados séo considerados como tubos com émbolos.

e As vezes: A selegéo do tubo com émbolo é feito na janela da lista de trabalho ou através da
andlise do coédigo de barras.

Ver segao Selegao de tubos de émbolo na pagina 37.
String to detect (Série Parametro relacionado com a op¢ao Uso dos tubos com émbolo.
para detectar) Ver segéo Selegéo de tubos de émbolo na pagina 37.
Position (Posigcao)
Samples barcodes Definicdes para suprimir caracteres de um cédigo de barras da amostra
filtering (Filtrando os Indica o ntimero de caracteres suprimido no inicio e no final de cada cédigo de barras.
codigos de barras das O botdo Excegoes define uma lista de excegoes.

amostras;
) Para cada excegao, € possivel definir os 3 primeiros e 3 Ultimos digitos do codigo de barras, que
Nnao sao suprimidos.

Ver secao Filtrando Cédigo de Barras das Amostras na pagina 63.
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Relatério de Eventos

4.4 Relatorio de Eventos

4.41 Eventos de uma série de trabalho

Este recurso apresenta um relatdrio dos eventos que ocorreram no equipamento durante uma série de
trabalho.

Events of a batch o Detailed

Date Time Action A
14/08/2015 14:4509 Machine: Initialization of all instruments w

14/08/2015 14:4521 Resources identification : Sample tube

14/08/2015 14:4553 Test of samples at least on one test

14/08/2015 14:45:53 Sample(s) tube(s) without test to do ! - S@m

14/08/2015 14:45:53 Operation aborted
14/08/2015 14:46:00 Machine: Initialization of all instruments

14/08/2015 14:46:00 Resources identification : Sample tube
14/08/2015 14:46:01 Test of samples at least on one test

14/08/2015 14:46:01 Sample(s) tube(s) without test to do | - $2000821A
14/08/2015 14:46:01 Operation aborted

Figura 10.

1 Para ver um relatério detalhado

2 Para selecionar o nimero da série de trabalho

3 Para imprimir o relatério

4 O tipo do tubo processado é mencionado claramente

4.4.2 Eventos de um dia

Este recurso apresenta um relatério dos eventos que ocorreram no equipamento durante um dia.
Date Time Alction ‘

~
18/08/2015 13:00:54 Report: Opening @
18/08/2015 13:00:55 Swing TwinSampler. Creation ment level
18/08/2015 13:00:55 Machine: Creation of all instruments
18/08/2015 13:00:55 Swing TwinSampler: Loading of instrument level
18/08/2015 13:00:57 Swing TwinSampler. Connection of instrument level
18/08/2015 13:01:01 Swing TwinSampler: Request of general condition of the instrument
18/08/2015 13:02:16 Repon: closing by UserAccess
18/08/2015 13:02:40 Repor: closing by UserAccess
18/08/2015 13:02:59 Report: closing by UserAccess
18/08/2015 13:03:23 Repon: closing by UserAccess

Figura 11.

5 Para selecionar uma data

6 Para ver um relatério detalhado
7 Para imprimir o relatério
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4.5 Aplicacao de um perfil as amostras

Esta tela permite ao operador selecionar um perfil de testes personalizados (definidos no Software de
Gestao de Dados) e atribui-lo a todas as amostras que nao tenham um teste solicitado. Esta janela é
apresentada apenas se existir pelo menos uma amostra sem teste solicitado no carrossel.

Consulte o manual do usuario do Software de Gestao de Dados.

Application of a profile to samples

Bar codes | Position | | Profile | Description |
P1 1 13 PRO1

P2 2 14 PR13E

P3 3 W15 PRS0

P4 4 16 PR15B

P5 5 17 PRO1+PR13E+PR15B

P& B

® ®

Validate (F2) Skip (F5) Cancel (F10) Cover (F11)
Figura 12.
1 Lista de amostras identificadas sem teste solicitado
2 Botao Skip (F5) (Ignorar) para cancelar a atribuicao e prosseguir com os testes definidos na

lista de trabalho do Software de Gestao de Dados

3 Lista de perfis disponiveis
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Perfil de Prova Cruzada com Teste Customizado

Perfil de Prova Cruzada com Teste Customizado

Se o perfil contém um teste de Prova Cruzada, uma nova janela aparece e 0 operador pode selecionar
0S receptores (1) para a bateria.

Receiver | Sample ID Carousel | Position

O P1 1 1
Q}ﬂ P2 1 2
O P3 1 3
O P4 1 4
O P& 1 a
O P& 1 5}
O F7 1 7
O P& 1 g
O Pg 1 9
O P10 1 10
O P11 1 11
O P12 1 12

automatic donors selection

Figura 13.

Dois métodos podem ser utilizados para a seleccao doadores:
® selecao manual doadores;

Ver secéo Selecdo Manual dos Doadores na pagina 34.
* selecao automatica de doadores com a opgéo (2)

Ver secao Selecdo automatica de doadores na pagina 35.

Preste atencao para respeitar as posi¢gdes das amostras no carrossel de acordo com a
lista de selecao dos receptores. Siga as boas praticas de laboratério.
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4.6.1 Selecao Manual dos Doadores

A Selecione as amostras dos receptores (1).

B VALEcE Selecione Validate (Validar).
= Se nenhum receptor for selecionado, a mensagem de confirmacéo é
mostrada.
C Especificar para cada receptor, quem s&o os doadores associados.

= Uma nova janela sera exibida listando os potenciais doadores.

O titulo da janela mostra o nimero do cddigo de barras do receptor em
questéo.

Se nenhum doador for selecionado, uma mensagem de aviso é exibida.

Donors selection for sample 1D : P2

Danar Sample ID Carousel | Position

O P1 1 1
O P3 3
O P4 1 4
O P& 1 g
O P7 1 7
O P& 1 g
O Pg 1 9
O P11 1 11
O P12 1 12

Figura 14.

D Apbs a validacao, uma nova janela é exibida para o préoximo receptor até que
todos os receptores sejam tratados.

A Um receptor ndo pode ser um doador.

E Insira 0s receptores € as amostras de doadores no carrossel.

Ver se¢do Posicionamento do tubo de amostra na pdgina 53.

Preste atencao para respeitar as posi¢cdes das amostras no carrossel de acordo com a
lista de selecao dos receptores. Siga as boas praticas de laboratério.
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Perfil de Prova Cruzada com Teste Customizado

4.6.2 Selecao automatica de doadores

E obrigatério que os doadores sejam colocados no carrossel, logo apds o receptor ao
qual deve ser associado. Este método nao permite que atribua o mesmo doador a varios
receptores.

Exemplo:

Ha 14 amostras no carrosel com ID 0001 a 0014.

Sao para fazer os seguintes testes: As amostras devem ser colocadas
como abaixo:
Codigo de Barras do ID da
receptor Doador associado Carrossel Posicéo Amostra
0001 0003 1 1 0001
0004 1 2 0003
0005 1 3 0004
0006 1 4 0005
0007 1 5 0006
0002 0008 1 6 0007
0009 S 7 0002
0010 0011 ; : 0008
0012 0013 . 5 508
0014
1 10 0010
1 11 0011
1 12 0012
1 13 0013
1 14 0014
A Cologue as amostras em uma determinada ordem para que a associagao de

doadores para 0s receptores esteja correta.

=> A lista de amostras é exibida.
Selecione os receptores como mostrado a seguir.

Selecione a caixa de sele¢do automatica de doadores.

Validate IRNEUCELE

A selecao de 2 receptores consecutivos ndo é permitida uma vez que, nenhum doador
esta associado com o primeiro.

= Neste caso uma mensagem de erro aparece.

Receivers selection

@ Receiver P4, carousel 1, position 4 has no donor !

Figura 15.
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4.7 Lista de tarefas

Esta tela permite que o operador selecionar / desmarcar o teste (1) e as amostras (3) que ele quer
fazer.Também ¢ permitido selecionar o tipo de sangue usado para a deteccao de nivel correta e para
iniciar a selecdo do tipo de tubo (2).

Working List

Analysis Samples

Code Name Qty Pos. | Barcode
@E MO31 7 @ B 1 1
E MPs030 2 E 18 1405831

~ Centrifuged samples
 Whole blood samples @(» Plunger tubes selection

" Only plasma < >

Figura 16.

1 Caixa de selecao para selecionar / anular a selecao do teste

2 Tipo de amostras utilizadas

3 Caixa de selecao para selecionar/ anular a selecao das amostras da andlise previamente

selecionada (1).

4 Lista de amostras
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4.8 Selecao de tubos de émbolo

Se a opcao Usar tubo com émbolo estiver definida para As vezes (1), os campos série para
detectar (2) e posicéao (3) definem critérios especificos para determinar o tipo de tubos utilizados no
equipamento.

Samples preferences

Using of plunger tube
O Never

AN string to detect @
Q} ( Sometimes { -
position|1 - @
Samples barcodes filtering

|
{(—)_,.,.I first characters suppressed

[n =
;0 ~| last characters suppressed

Validate Cancel

Figura 17.

Campos “Série para detectar” e “posicéao”

Nao branco O sistema analisa os cddigos de barras e determina se o tubo de amostra € um tubo com émbolo
com as informagdes contidas nos campos.

Ver secao “Série para detectar” e “Posicéo” definido na pagina 37.
Branco O usuério determina manualmente os tipos de tubos usados no inicio da bateria.
Ver secao “Série para detectar” e “Posicao” ndo definida na pagina 39.

4.8.1 “Série para detectar” e “Posicao” definido
Ambos os campos devem conter dados para detectar um tubo com émbolo.

Um tubo com émbolo é detectado como tal se, e somente se, 0s seguintes critérios sejam cumpridos.

Série para detectar  Sequéncia de caracteres ASCII contidos no cédigo de barras
1;,2,A, B, a,b,* - +,/, etc.
Posicao Posicao do primeiro caractere da série para detectar

Preste atencéo ao selecionar o tipo de tubo correto. Uma seleg¢éao incorreta pode levar a:
e um resultado falso no teste;

* uma colisdo com a agulha.
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Exemplo 1
e Série para detectar: A,
e Posicao: 1;

e Filtro de cddigo de barras manual: Nao (ver pagina 63).

Detectado como tubo com émbolo Nao detectado como tubo com émbolo
AO0001 0AO0001

AAAA BAAAA

A B

ABCDEFGH XBCDEFGH

Exemplo 2

e Série para detectar: 44;
e Posicao: 8;

e Filtro de cédigo de barras manual: Nao (ver pagina 63).

Detectado como tubo com émbolo Nao detectado como tubo com émbolo
A00010144 444444440

AAAAAAAL4AA BAAA

000000044 A

ABCDEFG44HIJ XBCDEFGH44

Exemplo 3

e Série para detectar: A;
e Posicao: 1;

e Filtro de cédigo de barras manual: Sim, 2 primeiros digitos filtrado (ver pagina 63).

Detectado como tubo com émbolo Nao detectado como tubo com émbolo
AA 001
A0001 CDEFGH
AAA CDEFGH
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4.8.2 “Série para detectar” e “Posi¢cao” nao definida
Esta tela permite ao operador escolher (1) o tipo de tubo utilizado em cada amostra.

Plunger tubes selection
@ Only plunger tubes J I No plunger tube *:é)

Position Donor Barcode

O 1 P1
O 2 P2
@-EI 3 P3
O 4 P4
O 5 P5
O 8 P6

Validate (F2) Cancel (F10) Cover (F11)

Figura 18.

1 Se estiver marcado, o tubo com émbolo ¢é utilizado. Se estiver desmarcado, ¢é utilizado o tubo
com extremidade arredondada

2 Only plunger tubes (Apenas tubos com émbolo): Para utilizar tubos com émbolo para todas
as amostras

3 No plunger tube (Sem tubos com émbolo): Para utilizar tubos com extremidade arredondada
para todas as amostras

Preste atencao ao selecionar o tipo de tubo correto. Uma selecéao incorreta pode levar a:
e um resultado falso no teste;
* uma colisdo com a agulha.
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4.9 Recursos necessarios

A tela apresenta a lista de recursos necessarios para uma série de trabalho.

Esta janela ndo € apresentada se a série de trabalho tiver sido iniciado com o botao GO (F3)
(IR).

Samples |

~)

(105 ABO/Rh (5000)

Microplates |

Reagents ié[l] I ID-DiaScreen | (0590)

DOOO
L«
A
()

Diluents {30 ml ID-Diluent 1 (0575)

Continue (F2) Cancel (F10) Cover (F11)

Figura 19.

Lista de tubos de amostra necessarios para a série de trabalho atual
Lista de ID-Cards necessarios para a série de trabalho atual

N&o utilizado

Lista de reagentes necessarios para a série de trabalho atual

Lista de diluentes necessarios para a série de trabalho atual

Continue (F2) (Continuar (F2)): Para prosseguir com a identificagao

N O OO0 A ON =

Para ver e editar os recursos disponiveis para cada tipo de recursos (Consulte 0 exemplo de
amostras na (Fig. 21))

8 Cover (F11) (Tampa (F11)): Comando de abertura da tampa de acesso
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4.10

Recursos em falta

Recursos em falta

A tela apresenta a lista de recursos em falta para uma série de trabalho.

@ A série de trabalho é interrompida.

1

Samples |

\—/ E| .
Cards IEABDﬂeJD) Z
Microplates | @ LI D

Reagents 500 pl ll:i@een I (0590) ~{§ ]
Diluents |60 ml m@n {0575) =] E]
Continue (F2) Cancel (F10) Cover (F11)
Figura 20.
1 Lista de tubos de ensaio em falta para a série de trabalho atual
2 Lista de ID-Cards em falta para a série de trabalho atual
3 N&o utilizado
4 Lista de reagentes em falta para a série de trabalho atual
5 Lista de diluentes em falta para a série de trabalho atual
6 Continue (F2) (Continuar (F2)): Para prosseguir com a identificagao
7 Para ver e editar os recursos disponiveis para cada tipo de recursos (Consulte 0 exemplo de

amostras na (Fig. 21))

8 Cover (F11) (Tampa (F11)): Comando de abertura da tampa de acesso

Swing Il TwinSampler | 41



Descricao do software

42

4.11 Recursos disponiveis

A tela permite visualizar a lista de recursos. A informacgao é apresentada em 4 colunas.

Resources available in ID cards

Pasition|

Bar code
5000053031105002432 B OK
5000053031105002433 6 Time of use exceaeded
5000053031105002434 6 OK
5000053031105002435 (1] Terminated
5000053031105002436 6 OK

6 00005303110500243 0 Terminated

h b= | W

50410530060110002438 6 Expired
50410530040110002439 6 Expired

50410530100106002440 [ f .}.;|...|

Figura 21.

e Position (Posicao)

NUmero da posigéo do recurso
e Bar code (Cbdigo de barras)

Numero do codigo de barras do recurso.
¢ Available wells (Pocos disponiveis)
e Numero de pogos disponiveis para teste.
e State (Estado)

Situacéo do recurso.

Um recurso detectado mas nao utilizado na série de trabalho em andamento é visualizado de
cor de laranja.

@ Aparece uma janela especial para cada tipo de recurso.
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4.12

Introducao Manual de Cédigo de Barras

Introducao Manual de Cédigo de Barras

Nao é possivel editar uma amostra de codigo de barras anteriormente lido pelo equipamento. O

campo nao é editavel.

Quando uma bateria comeca com o botao Iniciar, apds a identificacdo das amostras, a seguinte tela
exibe as amostras disponiveis para o teste.

Resources available in samples

Bar code confirmation |
B P1
- P2

SISO NO ;e W N
*

12 |*
13 =
14
15 "
16 -

Validate (F2) Cancel (F10) Cover (F11)

Figura 22.

Para entrar manualmente com o cédigo de barras:

A Selecione o campo Cédigo de Barras.

B Digite o cddigo de barras. Valide com Enter.

= A entrada é ocultada e o campo de confirmacao do cddigo de barras é
automaticamente selecionado.

C Digite novamente o cédigo de barras. Valide com Enter.

= Se os campos do cédigo de barras ¢ da confirmacao do cédigo de
barras estiverem diferentes, uma mensagem de erro é exibida. Repita a
entrada.

As funcionalidades Copiar e Colar estao desativadas para esta operacao.
O comprimento dos caracteres inseridos ndo séo verificados.

Se a entrada esta correta, uma mensagem de aviso solicita certificar a posicao correta dos
tubos de amostra.

Swing Il TwinSampler
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D Vhecel Validar.

= A janela de identificacdo do operador é mostrada.

Operator identification

Marne |

Fassword |

Figura 23.

E Insira 0 nome e a senha.

F Ve Valide a entrada manual do codigo de barras.

Apbs a validagéo, se a tampa é aberta e fechada, estas amostras sao re-identificadas.

Se o instrumento 1&é um cddigo de barras de uma amostra para a qual uma entrada manual tenha sido
feita, 0 cddigo de barras previamente lido pelo equipamento esta disponivel.
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Iniciar

Este capitulo descreve a inicializacéo e a verificacao de funcionamento do Swing Il TwinSampler.

/\ INFECCAO

£— Existe um risco de infeccao por contato da pele com amostras de sangue. Use sempre

luvas de protecdo enquanto trabalha, de acordo com os regulamentos de seguranca dos
laboratorios.

A A instalacao do equipamento deve ser efetuada por um técnico Bio-Rad autorizado.

O Swing Il TwinSampler pesa aproximadamente 40 kg. Para levantar e transportar o
equipamento sdo necessdrias duas pessoas.

Manusear o equipamento UNICAMENTE por baixo.

5.1 Desembalar

A Deve ser realizada pela assisténcia técnica da Bio-Rad.
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5.2 Posicionar o equipamento

Retire a béia antes de derramar o concentrado, para evitar danos na conexao da parte
superior da béia.

A Cologue o equipamento sobre uma bancada ou mesa estavel.
B Cologue os recipientes de solugao de lavagem e rejeitos.
C

Cologue o PC em um local proximo.

Figura 24.
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Ligar e iniciar o equipamento

5.3 Ligar e iniciar o equipamento
5.3.1 Ligar as solucdes de lavagem e o recipiente de rejeito
A Ligue os tubos (2) dos recipientes de solugdes de lavagem e rejeito de acordo

Figura 25.

com as respectivas cores.

Ligue os detectores de nivel dos recipientes (1) de acordo com as cores dos
respectivos plugues.

Codigo de cores corresponde as seguintes substancias:

e \Verde: Solugao de lavagem A,

e Vermelho: Solugado de lavagem B;

e Azul: Recipiente de rejeitos.
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5.3.2 Ligar o equipamento ao PC

A

m O O W

Figura 26.
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Certificar-se de que a alimentagao elétrica esta em conformidade com as
regulamentacdes locais.

Ligar o cabo de alimentacéo.
Ligue o cabo série do Swing Il TwinSampler (1) ao PC.
Aperte os conectores.

Ligue o leitor de cédigos de barras (se esta opcgéo tiver sido escolhida):
e a- desligue o teclado do PC;
* b -ligue o leitor de cédigos de barras (3) e o teclado ao cabo adaptador (2);

e ¢ - ligue o cabo adaptador a porta de teclado do PC.

Quando adequado, ligue uma impressora ao PC.




Ligar e iniciar o equipamento

5.3.3 Procedimentos de inicio e parada
5.3.3.1 Procedimento de inicio
A Ligue o equipamento € o PC.
—— Inicie o Software de Gestao de Dados, fazendo duplo clique no icone.
[
)
IH-Com Client
Cc Selecione 0 botado Swing Il TwinSampler para mostrar a tela principal do Swing

TwinSampler.

Swing TwinSampler BIORAD

. 4 START (F2) GO (F3) EMERGENCY (F10)

A

WEEKLY
MAINTENANCE
REQUESTED

Pos. A Pos.B SolutionA  Solution B Waste

Cover (F11)

Figura 27.

Swing Il TwinSampler | 49



Iniciar

50

5.3.3.2

Procedimento de parada

A Selecione o item Sair no menu.

O equipamento é enxaguado automaticamente com a solugao B, exceto se a opgéo Rinsing
automatically at the end of the batch (Enxaguar automaticamente no fim da série de
trabalho) estiver selecionada. Neste caso, o equipamento é enxaguado com as solucdes A e B.

Rinsing {1/1) in progress, please wait...

Figura 28.

Se a opcao Rinsing automatically at the end of the batch (Enxaguar automaticamente
no fim da série de trabalho) nao estiver selecionada ou se fechar o software utilizando o botao
de X no canto superior direito da janela, a tampa deve ser fechada e o equipamento efetua um
enxague.

B Desligue 0 equipamento.

Se clicar no botdo de X no canto superior direito da janela ou carregar em Alt e F4 durante o
enxague no fim de série de trabalho, aparece uma janela de erro.

Swing TwinSampler

Impossible to quit the software because instrument
is busy.

Figura 29.
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Operacao

Este capitulo descreve todos os procedimentos e operacdes de utilizagdo normal do Swing I
TwinSampler, para assegurar um manuseio apropriado e resultados corretos.

/\ INFECCAO

£— Existe um risco de infeccdo por contato da pele com amostras de sangue. Use sempre
luvas de protecao enquanto trabalha, de acordo com os regulamentos de seguranca dos
laboratorios.
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6.1 Manipulacao do item de distribuicao

6.1.1 Posicionamento dos frascos de diluentes

O frasco devem ser completamente inserido na respectiva posi¢cao para evitar a colisdo
com a agulha de distribuicéo.

@ Siga as instrucdes de uso para os produtos fabricados pela Bio-Rad.

A Desenrosque a tampa do frasco (3) e coloque-a na respectiva localizacao (5).
B Cologue o frasco de diluente (2) na local adequado (1).
C Certifique-se de que o codigo de barras esté voltado para o exterior do carrossel,

através da abertura (4).

Figura 30.
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Manipulagéo do item de distribuic&o

6.1.2 Posicionamento do tubo de amostra

Os tubos devem ser completamente inseridos no suporte para evitar a colisao com a
agulha de distribuicao.

O cddigo de barras colocado no tubo da amostra deve cumprir as especificacoes.
Ver secao Especificagdes dos codigos de barra na pagina 82.

Para permitir o reconhecimento dos tubos das amostras através do leitor de codigos de barras,
€ de extrema importancia coloca-los na posicéo correta.

A Cologue os tubos das amostras (1) no suporte (2).

B Rode o tubo para que o cddigo de barras fique voltado para a abertura.

Figura 31.
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6.1.3 Colocar um ima esterilizado no frasco das hemacias-teste

Deve ser utilizados imas esterilizados nos frascos de reagente de hemacias. Estes permitem que as
hemacias fiquem em suspensao. Para distribuir um ima, proceda do seguinte modo.

A
B

Agite suave e manualmente o frasco de heméacias.

Coloque a abertura do distribuidor de imas (2) sobre a abertura do frasco de
hemacias (3), tendo o cuidado de nao tocar no frasco do reagente.

Aperte a alca do distribuidor (1) até ao fundo, com o polegar.
2 E gjetado um ima.

Solte a mola (1) totalmente e repita a operagdo com 0s outros frascos, conforme
necessario.

@ O usuério devera prestar atencao aos seguintes pontos:

distribua apenas um ima em cada frasco de reagente de hemacias-teste antes da primeira
utilizacdo. Guarde sempre os frascos n&o utilizados sem imas;

para evitar a contaminagéo, nao toque nos imas com os dedos e utilize-os apenas uma
Vez;

se 0 Swing Il TwinSampler n&o for utilizado durante uma hora e o reagente de hemacias-
-teste tiver permanecido no carrossel, recomenda-se que volte a agitar cada frasco
manualmente antes de processar uma nova série de trabalho.

=

e

Figura 32.
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Manipulagéo do item de distribuic&o

6.1.4 Posicionamento do frasco de reagente

Alguns testes requerem reagentes. Os frascos correspondentes podem ser colocados no carrossel. O
posicionamento correto dos frascos de reagente é descrito em seguida.

@ Siga as instrucdes de uso para os produtos fabricados pela Bio-Rad.

A Agite suave e manualmente o frasco de reagente (2).

Retire a tampa do frasco (1).

C Cologue um ima no frasco de reagente.
Ver secéo Colocar um ima esterilizado no frasco das hemacias-teste na
pagina 54.

D Cologue o frasco (2) no carrossel. Certifigue-se de que o frasco esta totalmente

inserido no suporte.

E Cologue a tampa (1) no suporte correspondente.
F Rode o frasco para que o cédigo de barras (3) figue voltado para o exterior da
abertura.

Os frascos de reagente devem ser colocados numa sequéncia. E possivel posicionar os
frascos de reagente aleatoriamente no carrossel.

Figura 33.
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6.1.5 Posicionamento do ID-Card

Nao utilizar ID-Cards que foram parcialmente pipetados por outro equipamento ou
manualmente.

Usar imediatamente os cartdes de gel abertos.

Certifique-se de que os ID-Cards estao totalmente inseridos nos locais de insercéo de
cartoes.

@ Siga as instrugdes de uso para os produtos fabricados pela Bio-Rad.

Os ID-Cards devem ser colocados no suporte do seguinte modo.

A Retire o lacre de aluminio do ID-Card (1).
B Insira o ID-Card (2) na posigao de inser¢cao do carrossel.

O coédigo de barras do ID-Card deve ficar voltado para o exterior do carrossel (a frente do leitor
de cédigos de barras).

Figura 34.
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6.1.6 Substituicao do recipiente de rejeitos
A Retire a tampa com o émbolo de deteccao de nivel (1) do recipiente (2).
B Cologue um recipiente vazio.
C Insira novamente a tampa com o émbolo de deteccao de nivel (1).
6.1.7

Substituicao do recipiente de solucao de lavagem

A Retire a tampa com o émbolo de deteccao de nivel (3) do recipiente (4).
B Cologue um recipiente cheio com solugéo de lavagem (A ou B).
C

Insira novamente a tampa com o émbolo de deteccao de nivel (3).

Figura 35.
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6.2

6.2.1

6.2.2

Executar um teste

Descricao geral

Esta secdo descreve como executar testes com o Swing Il, com um exemplo. O método pode variar
de acordo com os testes selecionados. Basicamente, o software Swing Il gere os seguintes tipos de
testes:

e teste Unico;

e teste combinado;

e teste de prova cruzada.

Existem dois métodos para inserir testes nas amostras preparadas:
e criando um teste personalizado;

e criando uma lista de tarefas a partir do Software de Gestao de Dados.

Single test (Teste Unico)

O teste Unico é uma série de trabalho que inclui apenas um teste a ser executado. Regra geral, €
necessario um ID-Card por amostra.

Combined test (Teste combinado)

O teste combinado é uma série de trabalho que inclui um ou varios testes a serem executados. Regra
geral, o teste combinado requer ID-Cards diferentes por amostra.

Crossmatch test (Teste de prova cruzada)

O teste de prova cruzada é semelhante a um teste Unico ou combinado, mas inclui doadores além dos
pacientes.

Os testes de prova cruzada nao podem ser selecionados na lista de testes personalizada.
Devem ser selecionados na lista de tarefas criada no Software de Gestao de Dados.

Para obter informacgdes detalhadas, consulte o Manual do Usuario do Software de Gestao de
Dados.

Exemplo de teste

Este exemplo descreve 0s passos necessarios para executar uma determinacao de grupo sanguineo
de 3 amostras, utilizando ID-Cards.

Equipamento necessario

E necessério preparar o equipamento antes de iniciar o procedimento:
e 3 ID-Cards (ABO/Rh);

e 3 tubos com sangue centrifugado e com cédigos de barras;

e 1 frasco de diluente 1 no respectivo suporte.
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Executar um teste

Condigoes iniciais

¢ O equipamento esta ligado;
¢ O software est4 ativo;

e QO perfil do teste foi definido.

O usuério deve estar conectado. Caso contrario, os botdes Iniciar e Ir € 0 menu principal
ficam inativos.

A Cologue a amostra centrifugada no equipamento.
Ver se¢cdo Posicionamento do tubo de amostra na pdgina 53.

B W) Clique em START (F2) (INICIAR (F2)).

= O Swing Il TwinSampler inicializa e identifica 0s recursos inseridos. Aparece a
Jjanela de aplicagcdo de perfil a amostras.

Application of a profile to samples

Bar codes | Position | | Profile | Descrition |
P1 1 13 PRO1

P2 2 14 PR13E

P3 3 Qs @ PR8O

P4 4 16 PR15B

P5 5 17 PRO1+PR13E+PR158

Pg B

Validate (F2) Cancel (F10) Cover (F11)

Figura 36.

Esta tela permite ao operador selecionar um perfil de testes personalizados
(definidos no Software de Gestao de Dados) e atribui-lo a todas as amostras
que ndo tenham um teste solicitado. Esta janela é apresentada apenas se
existir pelo menos uma amostra sem teste solicitado no carrossel.

Ao clicar em GO (F3) (IR (F3)), € iniciado 0 mesmo processo, mas 0s recursos requeridos nao
séo apresentados.

O botao GO (F3) (IR (F3)) aparece apenas se a op¢ao correspondente estiver selecionada nas
preferéncias. Ver secao Preferéncias na pagina 29.

E possivel ignorar esta atribuicao e continuar os testes definidos na lista de tarefas do Software
de Gestao de Dados. Para fazé-lo, clique em Skip (Ignorar).

C Selecione o perfil que pretende atribuir (1) a todas as amostras.
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D (ke #a] Clique em Validate (F2) (Validar (F2)).

= Aparece uma mensagem de confirmacao.

Profile assignment

\:.") Assign the profile "PR01" to all samples ?

Figura 37.

E Yes Confirme o comando com Yes (Sim) ou cancele-o selecionando No (N&o).
=>» Aparece a tela Working List (Lista de Tarefas).

Analysis Samples
Code Name Qty Pos. | Barcode

& 11
B MP8030 2 B 18 1405831

®

“ Centrifuged samples
~ Whole blood samples @ [ Plunger tubes selection
" Only plasma

Validate (F2) Cancel (F10)

Figura 38.
F Selecione o teste atribuido (2) as amostras (3).
G Selecione o tipo de amostras (4).

Clique na selecao de tubos com émbolo (10) para selecionar o tipo de tubos
utilizado.

= Aparece a tela de selegdo de tubos com émbolo.

Plunger tubes selection

[ Only plunger tubes J I Mo plunger tube J
sition Donor Barcode
1 P1
O 2 P2
O 3 P3
O 4 P4
O 5 P5
(] B P6
Figura 39.

Este botao aparece apenas se a opcao Using of plunger tubes (Utilizagdo de tubos com
€émbolo) estiver definida como Sometimes (as vezes).

Ver secao Selecao de tubos de émbolo na pagina 37.
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Executar um teste

Nao é necessario executar os passos H a J se estiver utilizando tubos normais (extremidade
arredondada).

Marque o tubo (5) se pretender utilizar um tubo com émbolo.

Pode clicar em Only plunger tubes (Apenas tubos com émbolo) (13) para utilizar tubos com
€émbolo para todas as amostras ou No plunger tube (Sem tubo com émbolo) (14) para utilizar
tubos com extremidade arredondada para todas as amostras.

Preste atencéo ao selecionar o tipo de tubo correto. Uma selecao incorreta pode levar a:
um resultado falso no teste;
uma colisdo com a agulha.

kR #] Clique em Validate (F2) (Validar (F2)) ou clique na tecla F2.

ke @] Clique em Validate (F2) (Validar (F2)) ou carregue na tecla de fungéo F2.

= O Swing Il TwinSampler realiza uma verificacdo dos recursos por identificagdo,
de acordo com os testes selecionados. Aparece a tela de recursos
necessarios.

Samples | GE

(E1{CRE ABO/Rh (5000)

Microplates | | E]
Reagents |300 pl ID-DiaScreen | (0590) = g
Diluents {30 ml ID-Diluent 1 0575) =]

Continue (F2) Cancel (F10) Cover (F11)

Figura 40.
Clique em (6) para ver a lista das amostras identificadas.

Introduza todos 0s recursos necessarios.
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Swing Il TwinSampler

Continue (F2) Cligue em Continue (F2) (Continuar (F2)) (17) ou clique na tecla F2 para
continuar.

= Se faltarem recursos, aparece a janela Missing Resources (Recursos em

Falta).

Missing resources

Samples | K| |
Cards -]
Microplates | El|
Reagents [600 pl ID-DiaScreen | (0590) = D
Diluents |50 ml ID-Diluent 1 [0575) =] D

Continue (F2) Cancel (F10)

Figura 41.

Cligue no botao (7) para parar o som de alarme.

Cover (F11) Cligue em Cover (F11) (Tampa (F11)) ou cligue na tecla F11 para abrir a tampa
de acesso.

Verifique os recursos em falta apresentados e substitua-os corretamente, se
necessario.

Cologue os ID-Cards na coroa do carrossel.

Feche a tampa de acesso.

ot Clique em Continue (F2) (Continuar (F2)) ou clique na tecla F2.

= O Swing Il TwinSampler inicializa e identifica os recursos instalados e inicia a

pipetagem. No fim da série de trabalho, a tampa de acesso abre-se e aparece
a mensagem de fim de processo

i Batch ended. Incubate and centrifuge
\,) ID-cards/microplate following the box insert.

Figura 42.

Cliqgue em OK.

= Os dados da pipetagem sdo automaticamente exportados.

Verifique se ha um “air gap” (espago de ar) antes de mover os cartdes de gel para
a incubadora. O “air gap” € um espago de ar entre 0 sobrenadante no gel e os
reagentes e/ou amostras pipetados na camara de reacao.

Se 0 espaco de ar (air gap) esperado néo for detectado nos Testes de
Antiglobulina Indireto (TAl) (ou seja, com LISS/Coombs ou Anti-lgG), descarte
0 cartéo de gel e repita o teste.

Se 0 espaco de ar (air gap) esperado nao for detectado nos testes usando
ID-Diluent 1, descarte o cartdo de gel e repita o teste.



6.3

6.3.1

Filtrando Codigo de Barras das Amostras

Filtrando Cédigo de Barras das Amostras

Certifique-se de que o filtro ndo remove digitos utilizados pelo IH-Com e / ou LIS para
uma adequada identificacdo da amostra. Caso contrario, IH-Com pode detectar uma
discrepancia.

Filtrando os primeiros digitos
Neste exemplo, 0s 2 primeiros digitos estao filtrados.

A
B

Selecione Preferences - Sample (Preferéncias - Amostra) no item menu.

Configure primeiros caracteres suprimidos para 2.

Samples preferences

Using of plunger tube
O Never
LAlways string to detect
) Sometimes { =
position |1 |
Samples barcodes filtering

@ first characters suppressed

last characters suppressed

Validate Cancel

Figura 43.

C ey Validar.

D Iniciar um teste.
Ver secdo Executar um teste na pagina 58.
Verifique se o filtro funcionou corretamente. Vgja os exemplos abaixo.
Os digitos dos codigos de barras das amostras que satisfazem os critérios de
excecdo ndo séo suprimido (ver pagina 65).
Cédigo de barras da amostra antes Cédigo de barras da amostra ap6s
do filtro filtro
P0O001 001
XP0002 0002
DP0003 0003
ZP0004 0004
RP0005QC = 0005QC
WP0006 0006
JP0O007 0007
KP0008 0008
LABO0O9 B0009
UP0010QC 0010QC
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6.3.2 Filtrando os ultimos digitos
Neste exemplo, os Ultimos 3 digitos estao filtrados.

A Selecione Preferences - Sample (Preferéncias - Amostra) no item menu.
B Configure Ultimo caracter suprimido para 3.
Using of plunger tube
ONever
Liways string to detect
() Sometimes { ~
position |1 <

Samples barcodes filtering

0 = first characters suppressed
@ last characters suppressed

Cancel
Figura 44.
C Validate REUeEL
D Iniciar um teste.

Ver secdo Executar um teste na pagina 58.
Veerifique se o filtro funcionou corretamente. Vgja 0s exemplos abaixo.

Os digitos dos codigos de barras das amostras que satisfazem os critérios de
excecdo nao sédo suprimidos (ver pagina 65).

Cédigo de barras da amostra antes Cédigo de barras da amostra depois
do filtro do filtro
P0O001 PO
XP0002 XPO
DP0003 DPO
ZP0004 ZP0
RP0005QC T RP0O0O
WP0006 WPO
JP0007 JPO
KP0008 KPO
LAB0OO09 LABO
UP0010QC UPGO1
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6.3.3

Definindo uma lista de Excecao

Filtrando Codigo de Barras das Amostras

A Selecione Preferences - Sample (Preferéncias - Amostra) no item menu.
B Selecione Excecodes para exibir a lista a definir.
C Configure as excegdes.

Maximo 3 digitos (primeira e / ou Ultima) pode ser definido. A figura abaixo é
um exemplo de definicdo excecdes.

Sample filter exceptions

# |Firstadigits  |Last 3 digits |Remark |
1D Donor

2 | Qc quality control

3 |R Receiver

4 |LAB Laboratory sample
5

6 |

7

s |

o |

10

Figura 45.
D ke Valide a lista de excegéo.
E Iniciar um teste.

De acordo com a tabela de excecdo acima (como exemplo), o cddigo de
barras das amostras s&o filtrados, mas o sistema ndo oculta digitos para 0s

codigos de barras de amostras:
- Comecando com D, R ou LAB;

- Acabando com QC.
Veja os exemplos abaixo.

Codigo de barras das amostras antes do filtro

Cadigo de barras das amostras apds o filtro

P0O0O1
XP0002
DP0003
ZP0004
RP0005QC
WP0006
JPO007
KPO008

LABOO09 I

UP0010QC

Critérios de filtragem:

e Primeiros digitos: 2

e Ultimos digitos: 1

e Critérios de excecéo: ver tabela acima

00
000
DPO0003 (Excegéo, néo filtrado)
000
RP0005QC (Excegdo, néo filtrado)
000
000
000
LABOOO09 (Excegéo, néo filtrado)
UPO010QC (Excecgéo, néo filtrado)
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6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

66 | Swing Il TwinSampler

Procedimentos especiais

Lavagem

A

Inicie o processo de Lavagem selecionando o item de menu Cleaning -
Needles priming (Limpeza - Lavagem da agulha).

= E executada uma lavagem completa do circuito.

Limpeza manual da agulha

A

Inicie 0 processo de limpeza selecionando o item de menu Cleaning - Needles
cleaning (Limpeza - Limpeza da agulha).

= A agulha desloca-se para a posicdo de limpeza.

Limpe a agulha, utilizando um pano macio umedecido com alcool isopropilico.

Feche a tampa.

Valide clicando em OK.

Como lidar com os erros

Quando ocorre um erro durante o processamento de uma série de trabalho, aparece um grande ponto
de exclamacao (1) no centro da tela.

Swing TwinSampler

BIORAD
w START (F2) GO (F3) EMERGENCY (F10)

[ Pipetting00:19:52
| Bistch number 54 00:19:52
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o
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o
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o850 579
ol %
0L
L .-QQ =0
!‘0

Pos. A Pos.B SolutionA Solution B Waste

Figura 46.



6.4.4

6.4.4.1

Procedimentos especiais

A Clicar no ponto de exclamagéao para prosseguir.

= Abre uma janela de explicacdo do problema.

List of not carried oul tesis for the batch #80

| Pesitien |Patiunl ||]l}l'llll ?Analysi-ﬂ |
= User cancel - $2000821E
3 16-24092012 PR70 X
1 15-24082012 PR70 X
1 15-24082012 MO10 X
3 16-24082012 MO10 X

Figura 47.

B O usuério pode imprimir esta lista clicando no botdo Print.

Controle de volume

Antes de iniciar uma série de trabalho, o Swing Il TwinSampler controla o volume de reagente
necessario para executar essa série de trabalho. Se necessario, uma mensagem avisa o usuario de
que deve substituir os frascos de reagentes para poder executar as operacoes.

S&o possiveis duas situacoes:
* nova série de trabalho com frascos desconhecidos;

® nova série de trabalho com frascos conhecidos.
Frascos desconhecidos

Frascos desconhecidos sao definidos quando um dos seguintes elementos mudou no arquivo
de registro:

e \/olume do frasco;

e Posicao do frasco.

O Swing Il TwinSampler considera que os frascos estao cheios (10 ml). No entanto, a deteccao do
volume exato e 0 seu registro s@o executados durante o processo de pipetagem.

Se os recursos forem suficientes

e A série de trabalho é completada normalmente.

Em presenca de dois frascos com o mesmo cédigo de barras (0 mesmo numero de lote):

e A série de trabalho é completada normalmente. O Swing Il TwinSampler pipeta primeiramente de
um frasco e depois alterna para o seguinte.
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6.4.4.2

Se os recursos nao forem suficientes para executar a série de trabalho
e O Swing Il TwinSampler utiliza 0 maximo de recursos disponiveis.

e O Swing Il TwinSampler informa o usuario de que deve substituir o(s) frasco(s) com volume
insuficiente por (um) novo(s) frasco(s) do mesmo lote, no espaco de 2 minutos.

Insufficient volume of reagent

' Please replace reagent 0613110001101000 at
. position 9 by full vial of the same lot.

. Remaining time : 1 mn 45 s

Continue (F2) Cover (F11) &)

Figura 48.

Se 0 operador n&o agir em 2 minutos, a mensagem desaparece. A série de trabalho
prossegue, saltando os testes que ndo podem ser completados. A interface pisca e um grande
ponto de exclamagao aparece na interface.

Ver secao Como lidar com os erros na pagina 66.

Clicando em “Continue” faz abortar a série de trabalho e o Swing Il TwinSampler néao
executa qualquer outra acao.

A e dah)) Clicar em Cover (F11) no tempo de 2 minutos.

Substituir o Diacell vazio por um Diacell cheio do mesmo lote.

C o7 Clicar em Continue (F2).
= A série de trabalho termina normalmente.

Frascos conhecidos

E definido como frascos conhecidos quando enquadram-se ambas as seguintes condicdes em
relacéo ao Ultimo registro:

e volume do frasco sem alteracoes;

e posicao do frasco sem alteracdes.

Se os recursos forem suficientes

e A série de trabalho € completada normalmente.

Se os volumes tiverem mudado desde a ultima deteccao

¢ Recursos suficientes para completar a série de trabalho
A série de trabalho é completado normalmente.

¢ Recursos insuficientes para completar a série de trabalho
O caso é idéntico ao caso dos Frascos desconhecidos.

Ver secéo Frascos desconhecidos na pagina 67.
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Se os recursos nao forem suficientes para executar a série de trabalho

A Aposs a identificagéo do recurso, a janela Missing resources abre.

Ver seccdo Exemplo de teste na pagina 58, passo N.

Missing resources

Samples [ LI D
(@I E8(12 ABO/Rh (5000)
Microplates | LI E
Reagents |60 pl ID-DiaScreen | (0590) = D
Diluents |60 ml ID-Diluent 1 (3575) =] E]
Cancel (F10)
Figura 49.
B Clicar no botao (1) para visualizar a lista de recursos disponiveis.

= O recurso vazio € visualizado a cor de laranja (2).

Resources available in reagents

Position 3 Available volume (ul)| State
212 10000 OK
2 6030200100105 10000 Expired
3 05100200120112 10000 Ok
4 06040200120104 10000 OK
16400100061210 10000 Expired @
B 16410200101206 10000 Expired
1642020001001 10000 Expired
1643020001002 10000 Expired
9999110000912 10000 Expired
10 0608010001209 10000 QK
11 666080000110 10000 Expired

Figura 50.

C Abrir a tampa e colocar um novo reagente do mesmo lote.

A série de trabalho pode prosseguir normalmente.
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6.5 Operacoes de emergéncia

A =2Y[=elaN®% Clique em EMERGENCY (F10) (1) ou na tecla F10.
(F10) = O software pede para confirmar a parada de emergéncia.

Processing emergency

\_:,:) Stop the process in progress ?

Figura 51.

B Cligue em Yes (Sim) para parar a série de trabalho atual ou em No (Nao) para
cancelar a parada de emergéncia.

= O Swing Il TwinSampler termina a pipetagem das amostras e depois executa a
limpeza da agulha de distribuicao e do circuito hidraulico. Uma mensagem
indica que a série de trabalho foi cancelada.

List of not carried oul tesis for the batch #80

| Pesitien |Patiunl |I]|}r|ul i.hnalysis I
= User cancel - $2000821E
3 16-24092012 PR70 X
1 15-24082012 PR70 X
1 15-24082012 MO10 X
3 16-24082012 MO10 X

Print Clo 2) Cover (F11)

Figura 52.
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7.1

7.2

7.3

Manutencao

Este capitulo descreve todas as tarefas de manutencdo que devem ser executadas regularmente para

assegurar que o sistema esta sempre pronto para ser utilizado e para fins de controle de qualidade.

Registo de manutencao

O fabricante recomenda que registre todas as opera¢des de manutencéo, inspecao e substituicao no

formulario “Maintenance form” (Registo de Manutencéo), o qual uma cépia esta anexada a este
manual. Deve ser fotocopiado.

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

Limpeza
Limpe a caixa e a tampa com um pano que nao largue pelo embebido em etanol a 70%.

Manutencao semanal
Um pictograma exibido na tela principal notifica quando a manutencao semanal é necessaria.

Este pictograma é exibido na tela principal quando a manutengao semanal néo foi realizada no tempo
devidamente programado.

As operagdes normais ainda sao possiveis.

Este pictograma aparece se a manutengao semanal € interrompida.
As operagdes normais ndo séo possiveis. Uma nova manutengao semanal é necessaria.
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7.3.1

7.3.2

A Todos os passos devem ser executados por um técnico, quando necessario.

E da responsabilidade do usuario proceder a devida descontaminacdo em caso de
derrame de substéancias perigosas sobre o equipamento ou no seu interior, utilizando um
pano que nao largue pelo embebido numa solugao de limpeza.

Material necessario

Antes de iniciar a manutengéo semanal, prepare dois recipientes de Solugao de Microcide. Cada
recipiente de manuten¢éo contém:

e 8 ml Microcide SQTM (diluicao 0,4%);

e 2000 ml de Agua desmineralizada.

Quando utilizar agua desmineralizada, certifique-se de que a qualidade da agua corresponde
pelo menos ao Grau 2 (ISO 3696) ou Tipo Il (ASTM D1193-91).

Outra possibilidade consiste em utilizar agua desmineralizada com 5% de isopropanol (menos
agressiva), em vez da solucao de descontaminagdo acima mencionada.

Procedimento para Manutengao Semanal

A Selecione o item do menu Cleaning - Weekly Maintenance (Limpeza -
Manutencao Semanal) para iniciar 0 processo.

B Esvazie o rejeito liquido como solicitado.

Weekly maintenance

P e
\:r/ Please empty the liquid waste

Cance|

Figura 53.
Cc Selecione OK quando realizado.
D Remova a tampa com os tubos de deteccao de nivel dos recipientes de solugéo A

e B como solicitado.

Weekly maintenance

9 |, Remove the level detection plunger from the A and
d B solution cans

Cance|

Figura 54.
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Manutencao semanal

E Selecione OK quando realizado.

= A seguinte mensagem indica que a drenagem do circuito hidraulico esta em
andamento.

Woeekly maintenance

Weekly maintenance in progress, please wait ...

Figura 55.

No final da sequéncia, uma mensagem solicita a ligacdo do recipiente da
solucdo de Microcide.

F Conecte o recipiente com a solugao de Microcide como solicitado.

Weekly maintenance

Connect the level detection plungers to the
microcide solution cans

{;'_""

Figura 56.

G Selecione OK quando realizado.

2 enxagues para os circuitos de lavagem (A e B) séo executados.

A cuba de lavagem ¢ preenchida, interna e externamente, com solu¢do de
Microcide. A agulha é colocada na cuba interna. A cuba de diluigdo é
preenchida com 4365 uL de solugdo de Microcide.

Depois disso, uma contagem regressiva de 15 minutos é exibida.

Weekly maintenance

Weekly maintenance in progress: 00:09

Figura 57.

H Espere pelo fim da contagem.

= A seguinte mensagem é mostrada.

Weekly maintenance

b ] Remove the level detection plungers from the
\{'2 Microcide solution cans

Cancel

Figura 58.
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| Yes Desconecte o recipiente com a solugéo de Microcide.
Selecione OK guando realizado.

= A seguinte mensagem indica que a drenagem do circuito hidraulico esta em
andamento.

Weekly maintenance

Weekly maintenance in progress, please wait ...

Figura 59.

No final da sequéncia, uma mensagem solicita a ligacdo dos recipientes das
solucdes A e B.

Woeekly maintenance

P Connect the level detection plungers to the A and B
\{‘) solution cans

Cancel

Figura 60.

Se o recipiente de Microcide nao for desconectado e a drenagem do circuito hidraulico for
iniciada, a mensagem de erro $20008034 ¢ mostrada

Error on pipetting

@ Cans of solution A or B still connected - $20008034

Figura 61.

Siga as instrucao na tela para desconectar o recipiente de solugcao de Microcide e prossiga
para 0 passo |.
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7.3.3

7.4

7.4

Verificagao e teste do equipamento

J Conecte os recipientes de solugdo A e B como solicitado.

Selecione OK guando realizado.

= A seguinte mensagem indica que a limpeza dos circuitos (A e B) esta em
andamento.

Weekly maintenance

Weekly maintenance in progress, please wait ...

Figura 62.

No final da sequéncia, uma mensagem indica o fim da manutencdo semanal.

Swing TwinSampler

\iﬁ) Weekly maintenance ended.

Figura 63.

K Reconhega o fim da manutengéo semanal.

Em caso de hemdlise, realizar o enxague com agua desmineralizada.
Ver secao Procedimento de enxague na pagina 75.

Procedimento de enxague

Este procedimento pode ser utilizado apés a Lavagem (utilizando solugéo de lavagem), em caso de
sujeira na agulha (utilizando solucao de lavagem) ou em caso de hemodlise nos ID-Cards apds um
procedimento de descontaminacao (utilizando agua desmineralizada).

Quando utilizar agua desmineralizada, certifique-se de que a qualidade da agua corresponde
pelo menos ao Grau 2 (ISO 3696) ou Tipo Il (ASTM D1193-91).

A Inicie 0 processo de enxague selecionando o item de menu Cleaning - Needles
rinsing (Limpeza- Enxague da agulha).

= O processo de enxague é iniciado (1 passo).

Verificacao e teste do equipamento

Teste de abertura da tampa de acesso

A Cligue em Cover (F11) (Tampa (F11)) ou clique na tecla F11.

=>» A fechadura da tampa é destrancada.
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8.1

Resolucao de problemas

Quando aparecer uma mensagem de erro, leia-a primeiro e veja na lista seguinte se existe uma
explicacao. Em seguida, execute o procedimento de correcao do problema.

O usuario devera ter lido e compreendido esta documentagao antes de executar
qualquer resolucao de problemas com o Swing Il TwinSampler. No caso das informagoes

nao estarem claras, contate o distribuidor.

Aspectos conhecidos

Cadigo de erro Descricao do erro

Accdes correctivas

Sem resposta do
equipamento de
pipetagem

Sem comunicacao entre o Swing |l
TwinSampler e 0 Computador Pessoal.

Posicao do carrossel O carrossel esta bloqueado ou sem
nao atingida movimento.

Estado do
equipamento
invalido para esta
acao

O equipamento nao foi inicializado.

e \erifique se o cabo de alimentagéo esta
devidamente ligado.

¢ \erifique se o cabo de comunicacdes esta
devidamente ligado.

e \erifique se o interruptor de alimentagéo esta na
posicao de ligado e se a lampada branca esta acesa.

e \erifique os fusiveis no conector de alimentacgao. (2 x
2A T 250V)

e Se alémpada branca nao estiver acesa, pode estar
fundida. Deve ser substituida, mas o equipamento
pode funcionar sem ela.

e \Verifique e remova qualquer obstrugéo, se
necessario.

e Reinicialize o eixo de rotacao do carrossel.

® Realize 0 comando Inicializag&o para inicializar o
equipamento.

Ver secdo Menu principal na pagina 28.
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Cédigo de erro

Descri¢ao do erro

Accoes correctivas

Erro de pipetagem

O novo Diacell que substitui 0 anterior tem

um numero de lote diferente.
Clicar em OK para validar.
e A série de trabalho termina.

® Reiniciar a série de trabalho.
Aparece a mensagem Volume de

reagente insuficiente.

Clicar em Cover (F11) e substituir o
reagente por outro do mesmo lote

Error on pipetting

Presence on the reagents plate of differents
reagents BC for the same type ! - §20008207

Figura 64. Erro de pitpetagem

Insufficient volume of reagent

Please replace reagent 0613110001101000 at
position 9 by full vial of the same lot.

N

Remaining time : 1 mn 45 s

Cover (F11)

D

Continue (F2)

Figura 65. Volume insuficiente de reagente

8.2

Mensagens de erro

No caso de quaisquer mensagens de erro nao listadas nas tabelas seguintes, contate a
assisténcia técnica da Bio-Rad.

8.2.1

Erros do Swing TwinSampler

Caodigo de erro

Descrigao do erro

Accoes correctivas

$20008202

$20008203

$20008205

$20008206

$20008207

$20008218

$2000821F

$20008222

Hemacias necessarias para este
lote (ndo possivel apenas com
S0ro)

Apenas soro do paciente
necessario para este lote (nao
possivel com sangue total)

Falta de recursos detectada
durante o lote

Capacidade maxima do
equipamento

Presenca na placa de reagentes de
diferentes codigos de barra dos
reagentes para o mesmo tipo!

Amostra j& existente na placa de
amostras!

Série de trabalho sem teste para
ser realizado

Recursos modificados apés o
acesso pelo operador

Verifique os recursos disponiveis.

Verifique os recursos disponiveis.

Recursos em falta detectados durante uma série de trabalho (por
exemplo, o reagente esta presente no inicio de uma série de
trabalho mas o nivel nao é detectado).

Verifique 0s recursos.

Ver segao Recursos em falta na pagina 41.

Substitua os recursos.

Inicializagdo de uma série de trabalho que requer mais recursos do

que a capacidade de carga do equipamento (por exemplo, 25
cartoes ID).

Ver secao Performances na pagina 23.

Lancamento de uma série de trabalho com 2 reagentes do mesmo
tipo mas lote diferente (os cédigos de barras devem ser os
mesmos).

Siga as instrugdes do Manual do Usuario.

Langcamento de uma série de trabalho com duas amostras idénticas.
Verifiqgue as amostras.

Ver segao Executar um teste na pagina 58.

Reinicie a série de trabalho.
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8.2.2

8.2.3

Erro do bragco Z-Teta

Mensagens de erro

Cédigo de erro

Descri¢ao do erro

Accoes correctivas

$2000F102 Deteccéo de nivel incorreto Verifique se o tubo ou o frasco estéa vazio.
Siga as instru¢cdes do Manual do Usuario.
$2000F103 Coagulo de sangue detectado Ver secao Deteccao de coagulos na pagina 23.
$2000F104 Coéagulo de sangue fixo Ver secao Detecgao de coagulos na pagina 23.
$2000F105 Perda incorreta apds obtencao Verifique que néo existe espuma ou bolhas no topo do liquido.
Ver secao Deteccao de nivel de liquido na pagina 23.
$2000F10C Veia de conducéo obstruida Proceda a uma limpeza da agulha.
Ver secao Limpeza manual da agulha na pagina 66.
No caso de persisténcia do problema, contate a assisténcia técnica
para mudar a agulha.
$2000F10E Volume insuficiente Ver segao Controle de volume na pagina 67.
Erro de placa CC

Cédigo de erro

Descri¢ao do erro

Accoes correctivas

$2000FD03

Defeito de deteccao do sensor
utilizado para parar o movimento

Verifique se o tubo ou o frasco esté vazio. No caso da presenca de
algum liquido no tubo ou no frasco, a detecgao de nivel € NOK.

Siga as instrugdes fornecidas no Manual do Usuario.
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9.1

9.2

Especificacoes para tubos e
codigos de barras

Os tubos usados devem ter codigo de barras para serem reconhecidos.

Tipo de tubos

Forma Cilindrica, fundo esférico, plano ou cénico
Diametro Entre 10 e 17 mm

Altura Entre 75 e 105 mm

Material Vidro, PET ou polietileno

Tipo de cédigo de barras lido pelo equipamentos

Tecnologia simbologia

Simbologia SE923 SE925 BCL8
Codabar X X X
Code 32 X X

Code 39, 93, 128 X X X
EAN-8, -13 X X
Interleaved 2/5 (with up 4 to 20 characters) X X X
ISBT-128 X X

ITF

ITF-B

UCC/EAN-128 X X

UPC-A X X

UPC-B X

UPC-E X

USS-128 X

Swing Il TwinSampler | 81



Especificacdes para tubos e codigos de barras

82

9.3

Especificacoes dos codigos de barra

Comprimento do cédigo de

Posicdo do cédigo de barras barras Espaco branco

Tipo de tubo h min I max. e min.
Extremidade redonda 10 mm 70 mm Ver abaixo
Extremidade plana (tubo com 183 mm 70 mm Ver abaixo

émbolo)

Designacao Descricao / Comentarios
Grau Min. B recomendado

e Qualidade de Impressao
Médulo 0,2-0,35 mm

e Larguras de barras simples
Relacao Entre2,2e 3

Espacgo em branco (e)

Numero de caracteres
Comprimento do cédigo (L)
Altura de cédigo (H)

* Relagéo entre barras pequenas e largas

Min. 5x tamanho do «Mdédulo» x Relagao (Apenas para codigo 128)
Por exemplo:

e 4.5 mm para um «Mddulo» de 0,3 mm com uma «Relagéo» de 3
e 7 mm com um «Mddulo» de 0,35 (0,35x4x5)

Cédigo incl. até 4 larguras de barras diferentes

Max: 20

Max: 70 mm

Min: 5 mm

Cor Cadigo de barras preto com fundo branco, recomendado
N
- H
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Figura 66.
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10.1

10.2

Anexo

Este capitulo abrange operacdes ndo padronizadas nos equipamentos.

Lista de Equipamento

Descrigao

Quantidade

Equipamento Swing Il TwinSampler

Carrossel para tubos de amostra e cartdes de gel
Suportes de frascos de diluentes e reagentes

Cabo de alimentacao

Cabo RS232

Boia para recipiente de solugcéo de lavagem A (verde)
Boia para recipiente de solucéo de lavagem B (vermelha)
Boia para recipiente de rejeitos (azul)

Pendrive USB (com arquivos dos parametros do equipamento)
Absorvedor de umidade

Chave sextavada @8

Recipiente de solucdes de lavagem A e B

Recipiente de residuos

Certificado de descontaminagao

Certificado de controle de qualidade

Protocolo de instalacao

Declaragao CE de conformidade

- 4 4 4 4 4 a4 a4 4 4 a4 4

Acessorios (opcional)

Descri¢ao

Quantidade

Leitor de cédigos de barras
Impressora de etiquetas

1
1
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10.3 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.

10.4 Simbolos graficos

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

10.4.1 Simbolos relacionados com equipamento

Simbolo Significado Comentario

Cuidado, consultar -
documentos que
acompanham

° # Numero de paciente -

Perigo de alta tenszo ELETROCUSSAO
Durante os trabalhos de manutencao, tenha o maximo cuidado sempre que o
aparelho se encontre ligado a corrente e descoberto.
Evite a utilizacao de pegas metélicas nao-isoladas sempre que efetuar trabalhos

no interior do equipamento, tal como chave de fenda.

/\ Perigo de feixe laser Esta etiqueta esta situada na parte da frente das janelas do leitor de codigo de

barras.

LASER DE CLASSE 2 - FERIMENTO OCULAR PERMANENTE

¢ Nunca olhe diretamente para o feixe laser do leitor de cddigo de barras.
¢ Nunca modifique, abra ou retire quaisquer protecdes do feixe laser.

e Nunca interrompa o feixe laser com um objeto refletor.

A maioria dos metais reflete o feixe laser.

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

Utilize sempre luvas de protecao quando trabalhar com ID-Cards, tubos de
amostra, recipiente de rejeitos e com qualquer equipamento, em conformidade
com regulamentos relativos a seguranca laboratorial.

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

Perigo de queimadura SUPERFICIE QUENTE
A O contato pode causar queimaduras. N&o toque.
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Simbolos graficos

Simbolo Significado Comentario
Marca WEEE Diretiva 2002/96/EC do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Janeiro de 2003, sobre a inutilizagao de equipamento elétrico e eletrénico
(WEEE).

Este simbolo nas nossas chapas de designagéo de produto indica que este
produto nao deve ser eliminado juntamente com outros rejeitos. Para eliminar
este produto, ele devera ser entregue em um ponto de recolhimento
devidamente identificado, a fim de serem corretamente reciclados as suas partes
elétricas e eletronicas. Para mais informagdes, contatar o escritorio local ou os
servicos de recolhimento e reciclagem locais.

Corrente alterna (AC) -

Ligacao de protecao a =
terra

Gls

10.4.2 Simbolos relacionados com a embalagem

Significado

Fragil, manusear com cuidado

2]
|
(o
<}
o

N

Manter seco

N
N
N
N
N

Manter em posicao vertical

Nao usar algas para transportar

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

- e[z )
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10.5

10.5.1

10.5.2

Sistema de qualidade

Procedimento de descontaminacao

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

E da responsabilidade do usudrio proceder a devida descontaminacdo em caso de
derrame de substancias perigosas sobre o equipamento ou no seu interior, utilizando um
pano que néo largue pelo embebido numa solugéo de limpeza.

Certificado de descontaminagao

O Swing Il TwinSampler e 0s respectivos acessorios devem ser limpos e descontaminados antes de
qualquer das intervencdes seguintes:

e realizagdo de quaisquer trabalhos de manutencgéo;
® execugdo de trabalhos de revisdo;
e retirar de servico qualquer equipamento;

e preparar 0 equipamento para transporte;

inutilizacao final.

Em casode transporte, os equipamentos de pipetagem devem ser devidamente
drenados.

Preencher uma cépia do certificado de descontaminacao e colocar no equipamento em
lugar notavel.

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

A Bio-Rad ira faturar qualquer operagao de limpeza e descontaminacao.

O certificado original deve ser mantido no presente manual. Se for necessario um certificado,
fazer uma copia e preencher esse exemplar.



, 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

10.5.3 Registo de manutencao
A folha branca original de manutengéo deve ficar no presente manual. Se for necessario um

registro de manutencao, fazer uma copia e preencher esse exemplar.

Tipo Péagina

Numero de Série

Manutencgao / Avaria Acéao Operador Data
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Sistema de qualidade

Manutencéo / Avaria Acao Operador Data

©
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10.5.4

10.6

10.7

10.8

10.8.1

10.8.2

Variacdo de desempenho

Se qualquer variacdo de desempenho do equipamento for observada ou suspeita, contatar de
imediato a Bio-Rad.

Assisténcia ao usuario

Contatar o seu distribuidor.Pode encontrar representantes da Bio-Rad em mais de 80 paises de todos
0s continentes no website.

www.bio-rad.com/immunohematology

Encomenda de pecas sobressalentes
Para encomendar pegas sobressalentes, contate a Bio-Rad.

Eliminacao de dispositivos

Avisos gerais

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

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

As pecas e sub-pecas removidas de um equipamento ndo podem ser reutilizadas a ndo
ser depois de ter sido aprovado por escrito por parte do fabricante. Qualquer aplicacao
futura deve ser descrita com precisao no pedido.

Eliminagao
Os seguintes componentes / materiais podem ser encontrados no Swing Il TwinSampler.

Material de embalagem

Papelao

Espuma de polietileno

Saco anti-estatico

Poliestireno a prova de fogo classe Il

Equipamento

Materiais plasticos PVC, POM, nylon, borracha
Componentes elétricos motores, fios de cobre, insuflaveis plasticos
Componentes eletronicos placas impressas a epoxido
Componentes opticos lentes de camara, corpo da camara
Metais cobre: fios elétricos;

aluminio: base de equipamento, suportes, guias para placas eletrénicas, particdes, tampas;
aco: molas, suportes, roscas, parafusos.
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