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F2400

Obrigado por escolher o analisador F2400.

Este manual do usuario contém todas as informacgdes necessarias
para utilizacdo do equipamento. Leia atentamente este manual do
usuario antes de utilizar o analisador.

Familiarize-se com as prepara¢des necessdrias e o procedimento
de medi¢do antes de realizar o primeiro uso.

Leia a instru¢do de uso do kit antes de realizar o teste no equipa-
mento.

Se tiver alguma divida sobre o equipamento, contate o distribui-
dor local ou a ECO Diagnética.

Obrigado novamente por escolher o analisador F2400.
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CAPITULO 01. INFORMACOES GERAIS

ESTRUTURA DO MENU PRINCIPAL

Ambiente de trabalho

Corrida Status Revis&o de
Teste do teste resultados

M
Iniciar
(ID
do operador
de entrada)

A

Inserir
Dispositivo

R S
Verificagdo
do
Dispositivo
R S
Aplicar
Amostra

A

Verificagdo
da amostra

T

Carregando

Calibracéao

——

Executar
Calibragao

A
Preparar
dispositivo
de CAL
R S
Inserir
dispositivo
CAL-1
R S
Verificagdo
do
Dispositivo
R
Inserir
Dispositivo
CAL-2
R S
Verificagdo
do
Dispositivo
R S
Inserir
dispositivo
CAL-3
R S
Verificagdo
do
Dispositivo

S

Analisando

I

Resultado

Revisdo de
Calibragao

Logar

——

Executar F

cQ |

e

CQ com
solugdo de
controle
A
1D
de controle
de entrada

A

Inserir
Dispositivo

R
Verificagao
do
Dispositivo
R S
Aplicar
Amostra

.

Verificagao
da amostra

.

Carregando

cQ
externo

N

Inserir
Dispositivo
o
Verificagdo
do
Dispositivo
T
Selecione
nformagoes
de Controle

T

Verificagéo
da amostra

A

Verificagdo
da amostra

.

Carregando
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SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Os simbolos e abreviaturas podem aparecer na embalagem, nos
rotulos e nas Instru¢des de Uso do F2400 conforme indicados abaixo.

Descricao

Fabricante

Dispositivo de diagnéstico in vitro
Destinado a ser utilizado fora do corpo

Consultar as instrugdes de uso

E Numero de referéncia

Data de fabricacdo
Indica a data de fabricacdo

NuUmero de série do equipamento

Nota

Para indicar que o equipamento é fragil e vocé precisa lidar
com ele com cuidado

-aQEREEHIE

Cédigo de lote
Indica o numero de lote para o sistema

'_
(@]
=

Descarte separadamente de outros residuos domésticos

15

Em conformidade com os requisitos da Diretiva 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro

n
m

Indica que vocé deve manter o analisador seco

Cuidado! Indica uma situagdo que, se ndo for evitada, pode
resultar em danos ao dispositivo ou resultados incorretos

B B>

Potencial risco biolégico




ABREVIACOES

Abreviatura

Descrigcdo

Comm Comunicag¢do
Sistema de Informacao
LIS )
Laboratorial
HIS Sistema de Informacgao Hospitalar
GUI Interface gréfica do usuério
S/W Software
F/W Firmware




CUIDADO

Para reduzir o risco de danos no equipamento:

+ Para uso em diagnéstico in vitro.

* Mantenha o equipamento F2400 sobre uma superficie
plana e seca e evite a luz solar direta durante o fun-
cionamento.

* O equipamento possui uma correcao interna para
os niveis normais de luz ambiente, mas uma luz al-
tamente intensa que incida sobre o analisador pode
causar interferéncias significativas no resultado, o
que deve ser evitado.

+ Nunca mova o equipamento enquanto um teste esta
em andamento.

+ Nao deixe cair o equipamento, pois pode danificar a
unidade.

* Ndao tente desmontar o equipamento.

+ N&o mergulhe o equipamento em agua ou solucdes
de limpeza.

Para reduzir o risco de resultados incorretos

+ O equipamento deve ser utilizado por operadores
treinados.

* N3ao use se o0 equipamento estiver exibindo uma men-
sagem de erro que ndo pode ser corrigida.

+ Para obter resultados precisos, consultar a instrugao
de uso do kit antes de usar o dispositivo teste no
equipamento.

* O uso de dispositivos de teste que tenham sido ar-
mazenados fora das condi¢des recomendadas pode
fazer com que os resultados sejam imprecisos.



A\

POTENCIAL
RISCO
BIOLOGICO
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Para reduzir o risco biolégico:

Descarte as amostras usadas de acordo com os requisi-
tos federais, estaduais e locais.

Trate as amostras como material potencialmente infec-
tante.

Procure treinamento especifico ou orientacdo se vocé
ndo tiver experiéncia com procedimentos de coleta e
manipulacdo de amostras.

Recomenda-se o uso de luvas quando manusear amos-
tras de pacientes.



CAPITULO 02. INTRODUCAO

USO PRETENDIDO

O equipamento F2400 é destinado para medicdo de sinais fluores-
centes em testes para biomarcadores quantitativos ou qualitativos
em fluidos corporais como sangue, urina, muco nasal, entre outros.
O equipamento é destinado ao uso profissional por profissionais de
saude em diagnostico in vitro. O equipamento deve ser utilizado com
o dispositivo teste especifico fabricado pela ECO Diagnéstica. Consulte
a instrucdo de uso especifica do kit para obter detalhes sobre testes
especificos.

DESCRICAO DO PRODUTO

O equipamento F2400 |é o lote, a validade e informacgdes dos dispositi-
vos testes através dos codigos de barras 2D aplicados no dispositivos.
Quando o dispositivo de teste é inserido no equipamento F2400, o
pogo de aplicagdo do dispositivo teste é iluminado por LED UV ou RGB
(diodo emissor de luz). Antes de realizar a anélise, o tipo de luz refleti-
da determina o caminho optico utilizado para a leitura do dispositivo
de teste. Quando a amostra é aplicada, ocorre uma reacdo enzimatica
com corante fluorescente, como o eurépio, no dispositivo teste. A in-
tensidade da fluorescéncia pode ser medida por sistema motorizado
de iluminacdo por LED, e detectada por fotometria de reflectancia. O
valor medido leva em consideragdo a intensidade do sinal da luz, o
valor em branco medido previamente e a informacdo da leitura dispo-
nivel no software, incluindo os dados de cédigo de barras 2D do dis-
positivo teste. Finalmente, o resultado do teste é exibido em sua tela e
armazenado na meméria do equipamento simultaneamente.

Antes de iniciar o teste

do usuério e instrucdo de uso do dispositivo teste. E
muito importante seguir as instrugdes a fim de evitar
NOTA  um resultado incorreto ou tratamento inadequado.

' Leia e siga cuidadosamente as instu¢des deste manual

AMOSTRAS
O equipamento F2400 deve ser utilizado apenas com os dispositivos
teste especificos para o equipamento. Como as amostras sdo bastante
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diferentes para cada parametro, siga as instru¢des de uso de cada
dispositivo teste utilizado.

INFORMACAO DE SEGURANCA

Existe um potencial risco infectante. Recomendamos que os profissio-
nais de salde usem luvas e sigam todas as outras regulamentacgdes
locais de salde e seguranca.

CONDICf)ES DE FUNCIONAMENTO

Para garantir o funcionamento adequado do equipamento F2400,

observe as seguintes diretrizes:

+ O equipamento deve ser utilizado dentro da faixa de temperatura de
15-32 °C e de umidade de 10-93%.

+ Para realizar uma analise, coloque o equipamento sobre uma super-
ficie plana, nivelada, longe de trepidagdes. Evite deixar o equipamen-
to na mesma bancada de equipamentos como centrifugas e vortex.

+ Campos eletromagnéticos fortes podem prejudicar a fun¢do do
equipamento. Nao use o equipamento proximo a fontes de radiacao
eletromagnética forte.

+ As saidas de ar do equipamento devem estar livres.

COMPONENTES DO SISTEMA
Desembale a caixa de transporte e inspecione a unidade e os compo-
nentes quanto a danos.

Equipamento F2400

Especificacdo

Analisador F2400

Set de Calibracdo Set de Calibracdo FIA

Display Tela LCD TFT colorida de 10,1 polegadas (1024
X 600).

Controles de Display Interface gréfica do usuério

Consumo de Energia Maéximo 84 W.

Meméria 5000 resultados

LIS/HIS HL7 PCD-01 Suporte de Perfil

12



Tamanho

510 x 566 x 297 mm

Peso

20 kg

Fonte de Energia

Entrada: AC100 ~ 240V, 50 / 60 Hz
(Tolerancia de tensdo + 10%)
Saida: DC12V / 5A

VISAO GERAL DO EQUIPAMENTO F2400
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A. LCD TFT: Tela do analisador com fungdo touch screen, exibe as in-
formacdes e permite interagir com a interface grafica do usuario.

B. Abertura para inser¢do do dispositivo de teste: Usado para inser-
¢do de dispositivo de teste no equipamento.

C. Saida do dispositivo de teste: Usado para descarte do dispositivo
teste usado.

D. Tampa da impressora: Usado para cobrir e proteger o papel da im-
pressora.

E. Botdo da Tampa da impressora: Usado para abrir a tampa da im-
pressora.

F. Mini USB: Usado para atualizar o firmware ao conectar com o PC.

G. Porta LAN: Usado para comunica¢do usando o cabo LAN.

H. Conexao de energia AC: Usado para conexao do cabo de energia.
L. Interruptor de alimentagdo: Usado para ligar/desligar o equipa-
mento.

J. USB x 4: Usado para conectar o equipamento ao teclado, leitor de
cédigo de barras e memoéria USB.

K. Parte de conexao de dispositivo adicional:

Use somente para conectar dispositivos especificos fornecidos pela
ECO Diagnéstica.

ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO F2400

Set de Calibracao.

Adaptador de alimentagdo 12V/5A AC/DC

Bobina de papel térmico (55x15 mm ou 57x15 mm)

Materiais que podem ser necessarios e nao fornecidos

Dispositivo teste

Leitor de codigo de barras
Pendrive (USB) até 16 GB

Cabo Mini USB (para atualiza¢do do firmware)

B 14



CAPITULO 03. CONFIGURACAO E EXECUCAO

OPERANDO O EQUIPAMENTO

PASSO 1. LIGANDO O EQUIPAMENTO

1-1. Posicione o equipamento sobre uma bancada préxima a uma
tomada elétrica. O equipamento é bivolt. Certifique-se de que a
superficie de instalacdo seja plana, estavel e seca. Verifique também
se ha espaco suficiente para acomodar o equipamento permitindo
sua operacao de forma segura e confortavel.

1-2. Conecte o cabo de alimentacdo DC na porta de alimentacao
no equipamento e ligue o equipamento em uma tomada elétrica
disponivel. Para ligar, pressione o botdo On/Off por alguns segundos.

PASSO 2. FAZENDO LOGIN
2-1. Pressione o botdo de login.
2-2. O ID inicial é admin e a senha é 1111.

PASSO 3. CONFIGURAGAO DO EQUIPAMENTO

3-1. Quando o equipamento é configurado pela primeira vez, as
informacgdes do usudrio devem ser registradas.

3-2. Para a configuracgdo inicial, selecione a tela “Utilidade” na tela
principal. Os detalhes do menu de configuracdao “Utilidade” sao
mostrados abaixo.

Menu Submenu
Data / Hora
Impressao
1 |Sistema Idioma
Atualizacao

Volume/Brilho

2 |Operador | Configurages/Salvar registros de teste.

3 |Rede Rede LIS/HIS
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ETAPA 1: MODO DE LOGON
1. Digite o ID do Operador e a senha na tela “Log On” e pressione o
botdo “Log On". O ID do operador é “admin” e a senha é “1111".

ETAPA 2: CONFIGURAGAO - MENU UTILIDADE
1. Toque em "Utilidade" na tela do menu principal para entrar no
modo de configuracdo.

admin

2. O menu "Utilidade" consiste em submenus: Sistema, Manutencdo,
Estatisticas, Operador e Rede. O submenu do sistema pode ser
usado para definir a data/hora, idioma, impressao, brilho/volume e
prosseguir com a atualizagao.

admin

28 . 9 16 s
v

D Year-Month-Day = + I I = @un |®

Language

ﬂEnghsh + |@| ] |

Brightness / Volure

—— ]

2.1. Configuragao de data/hora
a) Pressione o botdo para cima ou o botdo para baixo para alterar
0 ano, més, data, hora e minuto. O tipo de exibicdo de ano, més e
data serd alterado. Altere a configuracdo do estilo de data conforme
preferéncia:
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Ano - Més - Dia
Més - Dia - Ano
Dia - Més - Ano

b) A unidade de tempo é varidvel entre 12h e 24h.

2.2 Configuracao de impressao

Vocé pode definir o nimero da folha de resultados para 1 folha ou 2
folhas. Depois de pressionar "Impressdo Automatica", o resultado do
teste sera impresso automaticamente ao finalizar o teste.

2.3. Configuracdo de idioma
Pressione a seta para baixo para selecionar o idioma desejado na lista.

2.4. Configuracao de brilho / volume
Use os botdes ou deslize para ajustar o brilho da tela/volume.

ETAPA 3. PROCEDIMENTO PARA ATUALIZAGAO DE SOFTWARE

1. Preparando o pen drive para atualizagdo do software do F2400

1) Prepare um pen drive de até 16 GB para atualiza¢do do software.

2) Formate o pendrive no modo "FAT32".

3) Faca o download do arquivo "FluroTest24_Vx.xx_Rxxx.bin" ou
"FluroTest.bin" para o pen drive. Tenha certeza que o arquivo ndo
tenha (1), (2) ou outras denominagdes no arquivo. Ndo mude o nome
do arquivo.

2. Conectando o pen drive ao equipamento F2400

1) Conecte o pen drive a uma das portas USB do F2400.

2) Se o USB estiver conectado corretamente, “USB connected suc-
cessfully” sera exibido na tela.

3) Pressione o botdo "Atualizado do S/W". Em seguida, “S/W Upda-
te? "aparecerd. Pressione “OK" para iniciar a atualizagdo de S/W.

17



Date / Time
eor

[ S/W Update Cancel
4

a
2018

Year-Month-[

| S/W Update?

Brightness / Volurt
T e —

Brigniness

F/W Update

4) Se a atualizacdo de S/W estiver concluida, “S/W Update OK" seré
exibido na tela. Pressione “OK" para reiniciar o equipamento. Certi-
fique-se de que a versdo mais recente de S/W seja exibida no canto
inferior esquerdo da tela.

Date / Time
eor

= —! S/W Update
By

v
Year-Month-{

u@ S/W Update OK.
Brightness / Volurr

A e — © e ——

Brigniness Wolume.

F/W Update

3.1. PROCEDIMENTO PARA ATUALIZA(;,T\O DE FIRMWARE

1) Conecte seu PC ao dispositivo utilizando um cabo Mini USB. Se o
driver nao for reconhecido no PC, instale o driver CP2101.

2) Pressione “Atualizacdo do FW update” na tela.

18



3) Em sequida, aparecerd “F/W Update?". Pressione “OK”

4) Execute o programa do PC.

5) Quando o botdo “Update Firmware” estiver habilitado, clique nele
pressione “OK"” no equipamento.

@ 72400 Frmware Upaser . )
Updste version : FW_VERSION 0.5
stos

Analyzer has been detected.

Do not disconnect the USB cable or shutdown the device while it is being updated.
X may cause a serious damage to the device or may Mmake it to be impossible to recover.
Please contact your local customer support and service center when you experience this
malfuction.

Czmrmen o

@ SD BIOSENSOR

6) Quando a atualiza¢do estiver concluida no PC, pressione o botdo

"OK". Em seguida, pressione “OK” na tela novamente para concluir a
atualizacdo do firmware.

Dute/Time.

[ jrﬂ‘ F/W Update : oK

oo [ -

Yeor-Month-{

wpueil | Complete upgrade in the PC,

feraish push the Ok button.
Brightness / Volurr

e S
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ETAPA 4: MENU MANUTENGAO

Na aba Manutencao, vocé pode verificar o status de manutencdo e o
registro de cada item.

1 fowan e
2016.413 943
2016.417 1640 |ubatcoc mTeraL
4 foarr 16w

5 [0s &) 160 [roarcocameri
2016.477 1640 |ubnrcocmremua

7 feorearr 1640 Jomrcacwrema

2016.417 1640 |uatcocmmera

2016.417 1640 Hoarcac mreRna

1) Area de manutencao: os itens testados sao exibidos.

2) Area de status: é exibido o periodo de validade da ultima calibra-
¢ao.

3) Area da data de vencimento: Vocé pode definir o periodo dos itens
de teste. Pressione o botdo de seta para selecionar “No QC (Off) " ou
defina a data de vencimento da calibragdo. O periodo de calibragao
é configurado de fabrica para 30 dias, conforme o intervalo padréo
recomendado. Embora seja possivel reduzir esse periodo para que as
calibracBes sejam realizadas com maior frequéncia, ndo é recomenda-
vel aumentar o intervalo de calibracao, pois isso pode comprometer o
desempenho e a confiabilidade dos resultados.

4) Area de data e hora do registro de eventos: a data e a hora do re-
gistro de eventos sao exibidas.

5) Area de Log de Eventos: O histérico de todos os itens testados pelo
equipamento F2400 é exibido em ordem cronolégica.

A Botdo “Log Clear”: Exclui o log de eventos selecionados
ATENGAO
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ETAPA 5. MENU ESTATISTICAS
Na aba Estatisticas, vocé pode verificar o nimero de testes, calibracdo
e testes de controle de qualidade para cada item.

2018118  + | - (2018419 4

|

1. E exibido o nimero de vezes que cada teste foi realizado.

2. Sd0 exibidos o tipo e o nimero de vezes que 0s erros ocorreram.
3. E exibido o ndmero de calibracdes e Q.C. realizados para cada
teste.

4. Configuracdo do periodo: Pressione o botdo de seta para definir o
periodo que vocé deseja verificar.

& “Top Clear"”: Excluir selecionado.
Botdo “Bottom Clear”: Exclui o Call & CQ Log

ATENCAO secionados.

ETAPA 6. MENU OPERADOR
Um item do operador pode ser registrado, editado e excluido.
1) A senha no Operador é a mesma que a senha usada para logon.
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2) Para adicionar um ID do operador, pressione "Add".

Add OperatorlD OpecatoriD
Password

i e s il o e i i i
] e ] e i e e il
i e i ke i ] i e i e i

3) Para modificar o ID do operador, selecione o ID, pressione
"Editar", digite o ID que deseja modificar e pressione "OK".

77



Network

Add OperatoriD Operator ID [soBOSENSOR (o ]

Password [ Cancel ]

e o o e o e i e i
e i L el e s il

4) Para excluir o ID do operador, selecione o ID, pressione “Deletar”
e pressione “OK".

T Gperator 1D
SOBOSENSOR

Delete OperatorID

OperatorID ~[SOBOSENSOR

ETAPA 7: MENU DE REDE
Na guia Rede, vocé pode definir a rede HIS / LIS do equipamento.
Esses sdo os parametros de IP e porta (gateway) e mascara (Subnet

23 .



S — ‘ - - n
- = --n
HiS/US

= e e
Do ——

@ Auto Send

Mask) para configurar a interface do analisador no sistema da
rede. Abaixo, em LIS/HIS, sdo informac&es utilizadas para inserir/
salvar as configuragdes LIS/HIS no momento da interface do
equipamento, incluindo endere¢o IP e nimero de porta, e a
opgdo de envio automatico. Recomenda-se consultar o setor de
TI/integragdo da instituicdo quanto a defini¢do da rede ou do
parametro LIS/HIS a ser configurado.
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CAPITULO 04. AMBIENTE DE TRABALHO
EXECUTANDO UM TESTE

Verifique os seguintes itens antes de executar um teste:
O equipamento esta conectado na tomada e funcionando?
As configuragdes do equipamento estdo corretas?
O equipamento esta calibrado?

1. Selecione "Ambiente de Trabalho" no menu principal.

admin

1.1 O “Ambiente de Trabalho” consiste em 3 itens: “Corrida Teste”
“Status de Teste” e “Revisdo de Resultado”.

admin

Test item |

2. Menu Corrida Teste
1) “Corrida Teste” é um modo para testar as amostras dos pacientes
e de controle de qualidade.
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2) Depois de inserir as informag¢des do paciente em “ID do Paciente”,
pressione "Corrida Teste" para prosseguir para a proxima etapa.

3) O ID do paciente pode ser inserido usando o teclado na tela, um
leitor de c6digo de barras ou um teclado externo conectado por USB.

Testhem —
B 2 | 3 | | e | 7] 8| 9| o | Back
P T ————

4) Insira o dispositivo de teste na etapa "Inserir Dispositivo" e o equi-
pamento passard para a préxima etapa automaticamente.

Test Status

Testitem | PatientID |

Insert Device

|

5) O equipamento verifica as condi¢Bes do dispositivo de teste
inserido. Se o dispositivo de teste ja tiver sido usado, o erro E-1 sera
exibido.

Test Status Result Review

Testitem | PatientID | ncel

Device Checking
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6) Depois de confirmar que o dispositivo de teste pode ser usado
com o F2400, as amostras devem ser preparadas de acordo com
as instrugdes de cada teste e aplicadas no pogo da amostra do
dispositivo de teste.

+ Pressione o botdo “Iniciar Teste” imediatamente ap6s

cUibADO a aplicacdo da amostra no dispositivo de teste.

Test tatus Result Review

Testhtem| Influenza PatientID |

Test tatus Result Review

Testhtem| Influenza PatientID |

Sample Checking

8) Quando a verificacdo da amostra estiver concluida, o dispositivo de
teste é carregado dentro do equipamento.
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admin Main Run Test Calibration Today result print

Test tatus Result Review

Testhtem| Influenza PatientID |

Mounting

9) Quando o carregamento estiver concluido, vocé podera iniciar um
novo teste.

admin Run Test Calibration Today result

Test tatus

Testitem | PatientID |

3. Menu Status do Teste

O menu “Status do Teste” mostra o progresso do teste no
equipamento.

admin Run Test Calibration Today result

Result Review

Positve Negative: 0905 0253
J J | ac:positve(s)

W:V1.00.R001.7, F/W: 0.5
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Secao azul é exibida nos seguintes casos:
] - Se o teste for concluido corretamente.
- Se o resultado do teste qualitativo for negativo.
- Se o resultado do teste quantitativo estiver dentro da faixa

normal.

Secao vermelha é exibida nos seguintes casos:
- Se o teste ndo for concluido corretamente.
- Se o resultado do teste qualitativo for positivo.
- Se o resultado do teste quantitativo estiver fora da faixa normal.

Positve

@ Secdo preta é exibida nos seguintes casos:
- Se o resultado do teste for invélido.

Secdo verde é exibida nos seguintes casos:
- Se o teste estiver em andamento.

Se vocé selecionar um item completo, podera verificar os detalhes do
teste (resultado do teste, rétulo do nome, controle do procedimento,
data e hora do teste, ID do operador, ID do paciente, data de
fabricacdo do teste, versdo do software). Nesta janela, vocé pode
imprimir o resultado do teste pressionando “Imprimir".

Pressione “OK” para fechar a janela.

admin Main Run Test Calibration Today result print

Tests ResulReview
m Influenza Print oK T
“TestResult
) = nunas
! «
€0i=0.00 €0i=0.00 1 {
¢ | procedural Convol PatientiD -
[ © WE
Oate/Time CatidgeMFG
L | e y

f| ovesord Shivrsen

29



4. Menu Revisao de Resultados

A revisdo de resultados permite verificar os resultados dos testes
realizados.

admin Main Run Test Calibration Today result print

RunTest Test Status

() 20180122 + |-[2018.04.23 + | Se: All +
o o [ e [ow [

M80e01 153630 ke
080001 130509 12385
000329 152908 e
2 aoeo2s amsoas 12aes

S/W:V1.00_R001, F/W:0.5 20115156 12018.04.23

Selecione a lista suspensa "Todos" na aba a direita e selecione um
teste da lista mostrada em [Area A]. Todos os resultados dos teste
pertencentes ao ID do paciente selecionado serdo mostrados em
[Area B]. Se vocé selecionar um teste especifico na aba, visualizara os
resultados em ordem decrescente de data.

admin Main Run Test Calibration Today result print

RunTest Test Status

() (20180122 + |-(201804.23 + |

o | owe | Tme | pamemn | o o
ois0ta0 100630 =

Sawcsn

b aoeos amsoas 122

S/W:V1.00_R001, F/W:0.5 20:16:0012018.04.23

Se vocé selecionar um teste da lista em [Area B], podera ver os
detalhes do teste.

» Janela de detalhes do teste para teste qualitativo - Exemplo:
Influenza A/B.
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admin Run Test Calibration Today result

AunTes Teststaus
Influenza

InfluenzaA Influenza8

€OI=0.00 €OI=0.00
Procedural Control PatientiD
Date/Time Cartrdge MFG
20180406 162138 161116
Operator D S/WVersion

: HbA1c.

admin Run Test Calibration Today result

RunTest Test tatus

HbAlc

T
INGS
mg/dL[eAG]
rocades Conol et
Dweine CarvidgeF
Opeord SWverson

Para testes quantitativos, vocé pode alterar a unidade de medida
pressionando o item “Unidades” na aba & direita [Area B]. Observe
que nem todos os parametros de teste dispdem de unidades
alternativas para sele¢do. Quando uma unidade de medida é alterada,
a nova configuracao serd aplicada apenas aos testes realizados
posteriormente. Os resultados ja armazenados na memoéria do
equipamento ndo serdo modificados.

admin Main RunTest Catbeaten Today

RunTest Testtas
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dmin Run Test Calibration

Today result print

RunTest Test tatus

[
Cancel oK

5 @ %[NGSP]. mg/dL[eAG] % [NGSP]. mmol/L [eAG]
@ mmol/mol [IFCC], mg/dL [eAG] mmol/mol [IFCC], mmol/L [eAG]
%0JDS], mg/dL [eAG] % [JDS], mmol/L [eAG]
% [monoS], mg/dL [eAG] % [monoS], mmol/L [eAG] .2
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CAPITULO 05. CALIBRACAO
TESTE DE CALIBRACAO

A calibracdo é um procedimento essencial para garantir o desempe-
nho adequado e a confiabilidade dos resultados gerados pelo analisa-
dor.

O analisador é fornecido com um conjunto de calibracdo (Set de
Calibracdo) composto por trés dispositivos de calibragdo: CAL-1, CAL-
2 e CAL-3. Sempre que a calibracdo for realizada, os trés dispositivos
devem ser utilizados em conjunto, seguindo o procedimento descrito
neste manual. O Set de Calibracdo pode ser utilizado quantas vezes
forem necessérias até a data de validade descrita na embalagem.

Caso ocorra a perda ou dano de qualquer dispositivo de calibracdo,
vencimento do Set de Calibragdo ou a necessidade de aquisicao de
sets adicionais, entre em contato com a ECO Diagndstica ou com o
seu distribuidor local para obter um novo conjunto de calibragao.

Importante: Nao utilize Sets de Calibragdo incompletos ou com prazo
de validade expirado, pois isso pode comprometer o processo de
calibracao e o desempenho do analisador.

O teste de calibracdo ndo é a mesma coisa que Con-
trole de Qualidade. Para maiores informagbes sobre

CUIDADO o Controle de Qualidade veja o Capitulo 06 deste ma-
nual.

O modo de calibragdo consiste em “executar calibracdo” e “revisao de
calibracao”.

1. Menu Calibragao

1) A calibracdo pode ser realizada em “Executar Calibra¢do”. Apos a
preparagao do conjunto de calibracdo, pressione o botdo "Iniciar"
para iniciar a calibracdo.
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Calibration Review

Prepare
CAL Device

LR ]

Calibration Review

Select Cal-1
Insert Device

(el

3) Depois de verificar o dispositivo CAL-1, insira o dispositivo CAL-2 no
equipamento.

Calibration Review

Select Cal-2

Insert Device

4) Depois de verificar o dispositivo CAL-2, insira o dispositivo CAL-3 no
equipamento.
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admin Run Test Calibration Today result

Select Cal-3
Insert Device

(el

S/W:V1.00_R001, F/W:0.5 20115:56 1 2018.04.23

5) Certifique-se de que a inser¢ao do CAL-1, CAL-2 e CAL-3 estdo sendo
inseridos na ordem correta. Nunca mude a ordem dos CALibradores.

6) Depois de inserir todos os dispositivos de Calibragdo, o equipamen-
to executa a andlise de Calibragdo.

admin Main Run Test Calibration Today result print

Calibration Review

Analyzing

V:V0.70_RO18, F/W: 0.5 16:09:31 2018.04.06

7) Quando a analise estiver concluida, vocé podera verificar a tela de
resultados.
* Verificacdo de Calibragao - tela OK.

admin

Run Test Calibration Today result

Calibration Check

Date/Time
2010046 1605.47
oK Operatord
CAL-1/CAL-2/CAL-3 Carridge MFG
161230
S/WVersion
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* Verificacdo de Calibracdo - tela de falha.

admin Run Test Calibration Today result

Calibration Review

Calibration Check

DatefTime

04192010 103991

FAIL

CAL-1/CAL-2/CAL-3 CartridgeMFG
161230
S/WVersion

W:V1.00.R001, F/W:0.5

Caso haja falha na Calibracgao, repita o procedimento. Se o erro
persistir, entre em contato com a ECO Diagnostica.

2. Menu revisao da calibragao
O resultado da calibracdo pode ser verificado em “Revisdo da
Calibragao™"

admin Main Run Test Calibration Today result print

Run Calibration

() (20180122 + |-(201804.23 +

o owe [ Time Operstor 1o [ e =
3 20180005 11807 aamin o

2 20180801 oasa aamin o

' 010001 o11506 admin o

S/W:V1.00_R001, F/W:0.5 1223:3612018.04.23

1) Os resultados detalhados podem ser verificados selecionando o
resultado na lista de resultados,
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* Revisdo de calibragdo - tela OK.

admin Run Test Calibration Today result

Run Calbration

20" Colipration Check

Print

Calibration result 2018-04-05 18:18:17

Operator D
CartridgeMFG
161230
S/WVersion

admin Run Test Calibration Today result

Run Calbration

20" Colipration Check Print m

Calibration result 2018-04-2311:41:41

FAIL

Operator D
CartridgeMFG
161230
S/WVersion

2) Selecione um registro e pressione “Deletar Registro”para excluir
os itens selecionados. Pressione o botao “Deletar Tudo” para excluir
todos os resultados.

admin Run Test Calibration Today result

Run Calibration
() (20180122 + |-(201804.23 +

2080405 182027

20180001 ovasos

37



CAPITULO 06. CONTROLE DE QUALIDADE

Teste de Controle de Qualidade

Materiais de controle de qualidade ndo sdo fornecidos com este
sistema.

A realizacdo de testes de Controle de Qualidade (CQ) é essencial
para verificar o correto funcionamento do sistema analitico e
assegurar que os procedimentos estejam sendo executados
adequadamente, contribuindo para a confiabilidade dos resultados
obtidos. Recomenda-se que a instituicdo estabeleca procedimentos
de Controle de Qualidade de acordo com suas politicas internas e
requisitos regulatérios aplicaveis. Consulte as Instru¢des de Uso
de cada kit de teste para obter informacdes especificas sobre os
materiais de controle recomendados, frequéncia de execucdo,
critérios de aceitacdo e interpretacdo dos resultados. Em caso de
duvidas, entre em contato com a ECO Diagnéstica para obter suporte
técnico adicional.

As regras de frequéncia de execuc¢do do controle de qualidade
devem ser definidas por cada instituicdo, baseado no sistema de
gestdo da qualidade ou baseado nas normativas e requlamentagdes
locais, estaduais ou federais de controle de qualidade.

Como Executar o Controle de Qualidade

O Controle de Qualidade (CQ) deve ser realizado utilizando o mesmo
procedimento aplicado as amostras de pacientes. Consulte as
Instrucées de Uso do dispositivo de teste e/ou do material de controle
para verificar os procedimentos, volumes, tempos de rea¢do e demais
requisitos especificos.

Importante: a fun¢do "CQ" disponivel no menu principal do
analisador é destinada exclusivamente ao uso com controles de
qualidade especificos fornecidos ou definidos pelo fabricante e nao
deve ser utilizada para a execugao de Controles de Qualidade internos
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ou externos de rotina. Realize o ensaio da mesma forma que uma
amostra de paciente, conforme recomendado nas Instru¢des de Uso
do dispositivo de teste correspondente.

Os resultados dos controles devem ser avaliados de acordo com
os critérios de aceitacdo estabelecidos pelo laboratério e/ou pelas
instrucdes do fabricante, garantindo a confiabilidade dos resultados
obtidos nas amostras de pacientes.
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CAPITULO 07. LIMPEZA E MANUTENCAO

Limpando o Equipamento

Para evitar o mau funcionamento do equipamento, mantenha a aber-
tura de teste livre de amostra, umidade ou poeira. Use panos sem
fiapos. Para a limpeza, existem solu¢des adequadas tais como deter-
gente neutro, etanol a 70% ou alcool isopropilico.

Manutencao e Transporte

O analisador F2400 requer apenas a realizagdo de calibragdo periddica
para assegurar o desempenho adequado do sistema, sendo reco-
mendada sua execugdo a cada 30 dias, ou sempre que indicado pelo
procedimento aplicavel, troca de lote do teste ou outras situacdes
previstas no sistema de gestdo de qualidade da instituicdo. Além da
calibracdo, o equipamento é isento de manutencdo preventiva ou cor-
retiva realizada pelo usuario, ndo sendo necessarios ajustes, lubrifica-
¢do, substitui¢do peridédica de componentes ou outras intervengdes
de rotina. Caso seja identificada alguma falha ou anormalidade de
funcionamento que ndo possa ser solucionada conforme as orien-
tagdes deste manual, entre em contato com a ECO Diagnéstica ou o
distribuidor local.

0

‘Mantenha a abertura de teste e a parte externa do
equipamento livres de pé.

NOTA . . )
‘Mantenha a caixa original guardada caso seja neces-
sario transporte do equipamento. Sempre que possi-
vel, transporte o equipamento na caixa original.
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CAPITULO 08. MENSAGENS NA TELA E SOLUGCAO

DE PROBLEMAS

MENSAGENS DE AVISO

INDICACAO

DESCRIGAO DE AVISO

3

Enter Operator ID.

Aviso: ID do operador.

Solugdo: Introduza o ID do operador.

‘o\

K

Not connected USB.

Aviso: Falha na insercdo do pen drive
USB néo inserido.

Solugao: Confirme se o USB esta
inserido corretamente. Teste outra
entrada.

ol

‘X\

Password Incorrect

Aviso: Senha Incorreta.

Solugdo: Digite a senha valida e correta.

3

There isn’t the UpdateFile.

Aviso: O arquivo de atualizagdo nao
existe no pen drive (USB).

Solugao: Confirme se o arquivo de
atualizagdo estd no pendrive.

K.

!

This is not a registrated Operator ID.

Aviso: ID do Operador ndo registrado.

Solugao: Insira um ID de Operador
registrado no equipamento ou registre
o ID.
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INDICAGAO

DESCRICAO DE AVISO

Aviso: Endereco de IP incorreto.

Solugdo: Confirme o enderego de IP
inserido ou insira o endereco de IP
correto.

MENSAGENS DE ERRO
INDICAGAO DESCRICAO DO ERRO
Aviso: Erro do dispositivo teste

O dispositivo teste esta danificado, ja foi
utilizado ou inserido incorretamente

Contaminated
Device

Solugdo: Descarte o dispositivo teste e
repita com um novo dispositivo teste e
uma nova amostra.

Aviso: Erro de amostra de sangue
Foi aplicado um volume de amostra de
sangue insuficiente.

Insufficient
Sample

Solugdo: Repita com o novo dispositivo
teste com uma amostra de volume su-
ficiente, garantindo que a amostra seja
aplicada no pogo do dispositivo teste.

Aviso: Dispositivo de teste expirado
Os dispositivos teste estdo vencidos.

Expired Device

Solucdo: Repita com o novo dispositivo
teste dentro da validade. Verifique a
data do analisador.

______ VY




INDICAGAO

DESCRICAO DO ERRO

Temperature Error

Aviso: Erro de temperatura

A temperatura ambiente estd acima ou
abaixo da faixa de operagao do equipa-
mento. Um icone do termOdmetro apare-
cerd no visor

Solucdo: Mova para uma area entre 15-
30°C e realize o teste. Ndo aquecer ou
resfriar o equipamento artificialmente.

Barcode Error

Printer Connection
Fail

Aviso: Erro de comunicacdo

Falha na comunicagdo entre o equipa-
mento e o cédigo de barras ou a im-
pressora.

Solugdo: Reinicie o equipamento. Se o
erro continuar entre em contato com
a ECO Diagnéstica ou seu distribuidor
local.

Total Hemoglobin Error
({Low)

Aviso: Hemoglobina total extremamente
baixa. A hemoglobina total medida esta
fora da faixa de 7-23 g/dL.

Solucdo: Verifique a hemoglobina do
paciente e o volume de sangue aplica-
do. Teste novamente com um novo dis-
positivo teste.

Total Hemoglobin Error
(T High)

Aviso: Hemoglobina total extremamente
alta. A hemoglobina total medida esta
fora da faixa de 7-23 g/dL.

Solucdo: Verifique a hemoglobina do
paciente e o volume de sangue aplica-
do. Teste novamente com um novo dis-
positivo teste.
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INDICACAO

DESCRIGAO DE AVISO

Calibration Overdue

Aviso: Calibracdo em atraso
A data de calibragdo foi excedida.

Solucdo: Realize a calibrag¢do do equipa-
mento.

Aviso: Dispositivo de teste ndo suporta-
do

OK

Not Supported Device

Solugdo: Verifique se o equipamento
esta atualizado. Verifique se esta uti-
lizando o modo correto para o teste
- testes de leitura exclusiva no modo
Padrdo Teste podem apresentar essa
mensagem ao serem inseridos no modo
Somente Leitura

EEE

Aviso: Mensagem de erro interno para o
equipamento

Solugdo: Se o erro continuar depois de
ligar/desligar o equipamento, entre em
contato com a ECO Diagnéstica ou com
o seu distribuidor local.
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ANEXO 01. INFORMACOES ADICIONAIS

Protecao Contra Infeccdes

Por se tratar de um equipamento para analises em fluidos bioldgicos,
existe um risco potencial de infeccdo. O profissional que usa o
analisador F2400 deve estar ciente de que qualquer objeto que entre
em contato com a amostra humana pode ser uma fonte potencial de
infeccdo.

* Use luvas.

+ Aplique a amostra somente no dispositivo teste, no momento solici-
tado pelo equipamento

« Siga todas as outras diretrizes e regulamentag¢des locais sobre satide
e seguranga.

Compatibilidade Eletromagnética

O equipamento F2400 satisfaz os requisitos de compatibilidade eletro-
magnética A base escolhida para o ensaio de imunidade a descargas
eletrostaticas foi a norma basica IEC 61000-4-2. Além disso, atende aos
requisitos de emissdes eletromagnéticas de acordo com EN 61326.
Sua emissdo eletromagnética é, portanto, baixa. Nao é de se esperar
interferéncia de outros equipamentos acionados eletricamente.
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TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA

O analisador possui garantia de 1 (um) ano contra defeitos de fabrica-
¢do, contada a partir da data de aquisicdo do equipamento ou confor-
me as condi¢des estabelecidas em contrato de comodato ou locagdo,
quando aplicavel.

A garantia cobre defeitos de fabricacdo e falhas de funcionamento
decorrentes do uso normal do equipamento, desde que haja compro-
vacao, por meio de avaliacdo da assessoria técnica ou cientifica da ECO
Diagnéstica, de que o equipamento foi adequadamente armazenado,
conservado, manuseado e utilizado de acordo com as instrucdes for-
necidas pelo fabricante.

Considerando que a execuc¢do dos testes e o manuseio do equipa-
mento ocorrem em ambiente fora do controle do fabricante e do dis-
tribuidor, o desempenho do sistema pode ser afetado por condi¢des
ambientais inadequadas, procedimentos incorretos ou outros fatores
relacionados a operagdo pelo usudrio.

Dessa forma, a ECO Diagndstica ndo se responsabiliza por perdas, da-
nos, custos, reclamagdes ou quaisquer prejuizos diretos ou indiretos
decorrentes de diagnésticos, interpreta¢des ou resultados incorretos
ocasionados pelo uso inadequado do equipamento ou pela ndo obser-
vancia das instruc¢des de uso dos testes.

Para equipamentos adquiridos por compra, a assisténcia técnica e
eventual substituicdo do equipamento poderdo estar condicionadas
aos termos contratuais vigentes, incluindo contratos de volume mini-
mo de compra, quando aplicavel.

Sempre que houver solicitacdo de atendimento em garantia ou subs-
tituicdo do equipamento, a ECO Diagndstica ou a assisténcia técnica
autorizada realizard uma avaliacdo técnica para verificar o cumprimen-
to das condigOes de uso especificadas pelo fabricante. A cobertura da
garantia estara condicionada a confirmacado de defeito de fabricagdo e
a constatacdo de uso adequado do equipamento, conforme descrito
neste manual.
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A garantia ndo cobre:

. Danos causados por uso inadequado, negligéncia, impericia ou
operac¢do em desacordo com as instrugdes de uso;

. Danos decorrentes de quedas, impactos, acidentes, derramamen-
to de liquidos, incéndio, inundacdo, surtos elétricos ou outras cau-
sas externas;

. Danos resultantes de instalagdo inadequada ou utilizagdo fora das
condi¢des ambientais especificadas neste manual, oscila¢des elé-
tricas, surtos elétricos, descargas atmosféricas, tensdo inadequa-
da ou infraestrutura elétrica incompativel;

. Reparos, modifica¢es ou intervencdes realizadas por pessoas ou
empresas ndo autorizadas pela ECO Diagnéstica;

. Danos decorrentes de transporte, embalagem ou armazenamen-
to inadequados realizados pelo usuério ou por terceiros;

+  Danos decorrentes da utilizagdo de acessérios, consumiveis, fon-
tes de alimentacdo ou componentes ndo recomendados ou ndo
aprovados pela ECO Diagndstica.

A garantia sera considerada invalida caso o nimero de série do equi-
pamento esteja removido, alterado ou ilegivel.

A garantia limita-se ao reparo ou substituicdo do equipamento ou de
seus componentes defeituosos, ndo abrangendo custos relacionados
ainterrupg¢do das atividades do usudrio, perda de produtividade, perda
de amostras, perda de dados ou quaisquer danos indiretos, a menos
que especificados em contrato.

Para solicitar atendimento técnico ou avaliacdo de garantia, o usua-

rio deverd entrar em contato com a ECO Diagndstica ou com o distri-

buidor autorizado, por meio dos canais de atendimento disponiveis.

A solicitacdo devera ser acompanhada, sempre que aplicavel, das se-

guintes informacgdes:

* Numero de série do equipamento

. Descri¢do detalhada da ocorréncia observada

+  Data de identificacdo da falha

+  Fotos, videos ou registros que auxiliem na avaliacdo técnica,
guando solicitados;

. Copia da nota fiscal de aquisi¢do do equipamento ou outro docu-
mento que comprove sua origem e periodo de garantia.
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A ECO Diagnéstica poderd solicitar informacgdes adicionais para auxi-
liar na andlise técnica da ocorréncia. Para fins de devolucdo, troca ou
atendimento em garantia, o equipamento devera ser devolvido com
todos os seus componentes originais e acessoérios fornecidos no mo-
mento da entrega.

A falta de quaisquer componentes poderd acarretar atraso na anélise

técnica, cobranca dos itens faltantes ou restricdo da cobertura de ga-
rantia, conforme avaliacdo da ECO Diagnéstica.
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