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©2009, ImmucorGamma. Galileo Neo® (doravante «NEO») é uma marca registada da
ImmucorGamma (doravante «Immucor»).

Os conteuidos deste manual sdo protegidos por direitos de autor. O nome, logétipos, marcas
registadas relacionadas e marca de servigo Immucor pertencem e sao utilizados
comercialmente pela Immucor e estédo protegidos pela legislacdo dos EUA e internacional
relativa as marcas registadas.

Esta publicagdo néo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada num sistema
de recuperacéao, ou traduzida para qualquer linguagem humana ou informatica, de qualquer
forma e através de qualquer meio, sem a autorizagao prévia por escrito do detentor dos
direitos de autor.

A copia ndo autorizada desta publicagdo podera néo sé infringir direitos de autor, mas
também reduzir a capacidade da Immucor de fornecer informagao correta e atualizada aos
clientes.

Nenhuma garantia de qualquer natureza sera prorrogada pelo presente documento. Deve ter
o cuidado de garantir que a utilizag&o destas informagdes e/ou material de hardware e
software esta em conformidade com as leis, regras e regulamentos das jurisdicdes onde sao
utilizadas.

Todas as instrugdes de funcionamento devem ser seguidas. A Immucor ndo sera, em caso
algum, responsabilizada por falhas, erros ou outras responsabilidades decorrentes da ndo
conformidade do cliente com os procedimentos e precaugbes descritos no presente Manual.

As capturas de ecra e as impressdes exemplificativas no Manual do Operador Galileo Neo
sdo apenas para fins informativos e ilustrativos. A Immucor ndo faz declara¢des ou garantias
sobre a precisado ou fiabilidade das informagdes apresentadas nas capturas de ecra e essas
informacdes ndo devem ser utilizadas para avaliagao clinica ou de manutengao.

A Immucor reserva-se o direito de fazer alteragdes ao produto para melhorar a fiabilidade,
funcionamento ou design, ou de descontinuar qualquer produto a qualquer momento, sem
aviso prévio ou obrigagdo. O material incluido neste manual esta sujeito a alteragdo sem
aviso prévio. A Immucor nao sera responsavel por quaisquer consequéncias resultantes da
utilizagao desta publicagéo.

Quaisquer comentarios ou sugestdes relativos a esta publicagdo devem ser enviados para
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, Robert-Bosch-Strasse 32, D-63303 Dreieich,
Alemanha

Microsoft, Windows e o logétipo Windows s&o marcas registadas ou comerciais da Microsoft
Corporation nos Estados Unidos e noutros paises. Todas as marcas registadas, marcas de
servigo e designagdes comerciais de terceiros séo propriedade dos seus respetivos
proprietarios e sao reconhecidas pelo presente.

A Immucor ndo assumira qualquer responsabilidade pela utilizagao ou fiabilidade do software
ou equipamento que ndo seja fornecido pela Immucor ou pelos seus revendedores
associados. Todas as adverténcias e precaugdes devem ser revistas pelo Operador antes da
primeira utilizagéo do Galileo Neo.
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seguintes tarefas de
manutencao:

- Diariamente: ‘Limpar o
Dispositivo’
- Semanalmente: ‘Limpeza das

Torres de Lavagem do
Pipetador’

- Semanalmente: ‘Limpeza do
Recipiente de Residuos
Comuns’

- Mensalmente:
‘Descontaminagao dos Tubos’,
incluindo especificagdes para
hipoclorito de sodio e etapas
para preparar a solugao.
Instrugdes revistas para realizar
a tarefa de manutengao mensal
de ‘Descontaminagao dos
Tubos'.
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Acerca deste Manual

Nesta seccao

O Manual do Operador Galileo Neo foi concebido para orientar o operador do Galileo Neo®
em todos os procedimentos necessarios para utilizar e realizar a manutengéo do NEO,
incluindo os procedimentos operacionais, de manutengao e resolugao de problemas.

O presente capitulo fornece informacgéo privilegiada sobre como este manual esta organizado.
Acerca deste Manual

Nesta secgao........cccceeeeeeeeeeeceieeeeee,
Como este Manual esta Organizado
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Acerca deste Manual Como este Manual esta Organizado

Como este Manual esta Organizado

Nesta seccao
Esta secgéo descreve a organizagdo deste manual, incluindo:

Formato

Convengoes Tipograficas
Limitagdes de Utilizagdo e Avisos
Utilizaco de icones

Primeiras Paginas

Capitulos

Formato

Este manual esta dividido em capitulos que descrevem aspetos especificos da estrutura ou
funcionalidade do NEO.

Convencgoes Tipograficas

Este manual usa um sistema de numeracao de paginas que inclui um prefixo do nimero do
capitulo separado por hifen do nimero da pagina. As listas sequenciais que descrevem os
procedimentos passo-a-passo estéo incluidas como listas numeradas.

O rodapé de cada péagina contém a versao atual do manual identificada usando um formato
de 12 caracteres separados por hifen. Os primeiros seis caracteres (NEO_EU) identificam o
instrumento e o fabricante. O segundo conjunto de trés caracteres identifica este documento
como o Manual do Operador (001). O conjunto final de trés caracteres identifica a versédo do
Manual do Operador. 100 designa a versao 1; 200 designa uma atualizagdo completa da
versao 2; e assim por diante.

Se forem realizadas alteragdes aos capitulos individuais entre as atualizagdes da versao do

manual completo, os nUmeros da versao do capitulo sdo incrementados por um unico digito.
Por exemplo, 101 é a primeira atualizagdo de um capitulo entre uma atualizagdo do manual

completo da verséo 1 para a verséo 2.

Limitacoes de Utilizagédo e Avisos

As limitagdes de utilizagao e os avisos estéo localizados neste manual, especificamente no
corpo do texto onde sdo mais relevantes para a informagdo. Um icone chama a sua atengao
para as limitagdes de utilizagdo e avisos. O Capitulo 12 — Limitag6es de Utilizagao e
Avisos contém uma lista completa de todas as limitagdes de utilizagdo e avisos neste
manual.

Acerca deste Manual-2 NEO_EU-001-103 Manual do Operador NEO



Como este Manual esta Organizado Acerca deste Manual

Utilizacao de icones

Alguns dos seguintes simbolos de seguranga podem ser apresentados no NEO ou podem
surgir no manual para alerta-lo de avisos ou limitagdes de utilizagao ou para direciona-lo para

informacgdes. Os exemplos sdo mostrados abaixo.

Tipo de Aviso

Relacionado com...

Simbolo

Aviso de segurancga do feixe
de laser

Problemas de seguranca do feixe de
laser

Corrente alternada

Fonte de alimentagao

Corrente direta

Fonte de alimentagao

Terminal condutor de
protegao

Fonte de alimentagéo

Fusivel

Fonte de alimentacao

Ligado (fornecimento)

Fonte de alimentagéo

Desligado (fornecimento)

Fonte de alimentagao

Aviso

Resultados potencialmente prejudiciais
ou perigosos se determinadas etapas
criticas do procedimento forem
ignoradas ou executadas
incorretamente

Aviso, risco de choque
elétrico

Potencial perigo relacionado com a
fonte de alimentacao

Aviso, risco de esmagamento
ou entalbes

Potencial perigo que pode provocar
lesbes

BH@> BO-[©

Consultar instrugbes de
utilizagao

EN ISO 18113:2011 - Informacgéo
fornecida pelo fabricante com reagentes
de diagnéstico In Vitro para uso
profissional

IVD

Dispositivo Médico de
Diagnéstico In Vitro (IVD)

EN ISO 15223:2012 — Simbolos de
dispositivos médicos a ser usados com
os rotulos, rotulagem e informagéo a
fornecer com os dispositivos médicos.

Riscos biolégicos

EN ISO 15223:2012 — Simbolos de
dispositivos médicos a ser usados com
os rétulos, rotulagem e informacéo a
fornecer com os dispositivos médicos.

Fabricante

Data de fabrico

EN ISO 15223:2012 — Simbolos de
dispositivos médicos a ser usados com
os rotulos, rotulagem e informagéo a
fornecer com os dispositivos médicos.

Recolha separada de
equipamento elétrico e
eletrénico

Diretiva 2012/19/CE - relativa aos
Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Diretiva 98/79/CE - sobre os dispositivos
médicos de diagnostico In Vitro

B[R=IE 3t

=

Numero de série

EN ISO 15223:2012 — Simbolos de

Manual do Operador NEO
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Acerca deste Manual

Como este Manual esta Organizado

REF

Numero do catalogo

dispositivos médicos a ser usados com
os rotulos, rotulagem e informagéo a
fornecer com os dispositivos médicos

Primeiras Paginas

As primeiras paginas deste manual incluem a pagina de Direitos de Autor e Exclusbes de

Responsabilidade e o indice.

Capitulos

O indice indica de forma sequencial o contetido de todos os capitulos. A primeira pagina de
cada capitulo indica o conteudo desse capitulo.
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Chapter 1: Introducao ao NEO

Neste capitulo

Este capitulo fornece uma introdugdo ao NEO.
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Outras Informacgdes

Manual do Operador NEO

NEO_EU-001-102 1-1



Chapter 1: Introducdo ao NEO Acerca do NEO

Acerca do NEO

Utilizacao Pretendida

IVD

O Galileo Neo® é um dispositivo controlado por um microprocessador para automatizar
totalmente os testes de diagndstico in vitro de imuno-hematologia do sangue humano. O NEO
automatiza as fungdes de processamento do teste, interpretacdo dos resultados e gestéo dos
dados. O NEO foi concebido para automatizar os ensaios padrao de imuno-hematologia
usando uma plataforma baseada em microplacas. Os ensaios incluem determinacéo do grupo
sanguineo ABO e tipo de Rh (D), detegdo/identificagdo de anticorpos IgG nos glébulos
vermelhos, testes de compatibilidade, fenotipagem eritrocitaria e dete¢do de antigénios.

O NEO destina-se a ser utilizado apenas com os reagentes descritos no Anexo 1 do Manual
do Operador Galileo Neo.

Limitacdo: O NEO é utilizado em diagnésticos in vitro.

Principios de Funcionamento

O NEO foi concebido para automatizar os ensaios padrao de imuno-hematologia e funcionar
como um sistema programavel, o que significa que pode deixar o NEO a funcionar
independentemente durante algum tempo. Isto permite-lhe realizar outras tarefas no
laboratério. Foram integrados varios principios uniformes no sistema NEO para apoiar e
simplificar o funcionamento geral do sistema.

O NEO é um sistema fechado e sé pode ser usado com produtos Immucor especificados.

O NEO ¢é um sistema facil de usar e ergonédmico. As funcionalidades do sistema NEO foram
concebidas para maximizar a eficiéncia do operador e, por isso, minimizar erros de resultado.

O NEO ¢é um dispositivo robético programado para mover microplacas, fluidos de reagentes
liquidos e fluidos de amostras de sangue para diferentes compartimentos e areas de
processamento para um determinado ensaio na sequéncia correta. Esses compartimentos e
areas incluem compartimentos de incubagéao, a estagéo de lavagem da microplaca, a
centrifugadora e o leitor.

O leitor de placa do NEO usa camaras CCD para capturar uma imagem da microplaca a partir
de baixo. O software NEO calcula um valor de reagéo para cada pogo com base numa
analise de varias caracteristicas da imagem. Em seguida, o NEO atribui um resultado e
interpretacado aos pogos com base em critérios predefinidos associados ao valor de reagéo
calculado. Alguns protocolos de ensaios exigem varios pogos de teste para a interpretacdo de
uma determinada amostra, como tipagem ABO e Rh (D).

O NEO usa software para orientar a sua mecanica e processamento de dados. O operador
usa hardware em combinagao com o software para operar e realizar a manutencao do NEO.
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Caodigo de Cores Consistente

Chapter 1: Introducdo ao NEO

Cddigo de Cores Consistente

Finalidade

Para melhorar o controlo do processo quando se carrega ou descarrega o NEO, foram

integradas muitas protegdes no sistema. Para indicar quando é seguro usar um componente,
o NEO usa Diodos Emissores de Luz (LED) com um cédigo de cores consistente para indicar
o estado de componentes especificos.

Se seguir o cédigo de cores consistente, pode carregar e descarregar, continuamente,

amostras, microplacas e reagentes no NEO durante o funcionamento. O carregamento
continuo oferece um elevado rendimento da amostra, ao mesmo tempo que aumenta a
flexibilidade do sistema.

Esta tabela descreve cada uma das cores LED do cddigo de cores consistente.

Cor

Estado

Significado

O

Verde Continuo

Pode colocar um artigo adequado nesta posicao.

\>A
<( E>
£y

Verde
Intermitente

Deve remover um artigo desta posigéo.

Intermitente

O Laranja O sistema nao foi solicitado para usar este componente
Continuo e n&o existem erros.
Laranja Foi langado um aviso para este componente, ocorreu

um erro ou pode remover um suporte.

Intermitente

. Vermelho NAO colocar nada nesta posigao.
Continuo
Vermelho NAO remover nada desta posicao.

Esquema de cores na Torre de Carregamento da Placa

A implementacédo do esquema de cores na Torre de Carregamento da Placa produz os
seguintes estados nos LED da torre:

Iniciar (Espago
vazio)

Placa removida .
(Espaco vazio)

O

Inserir Placa
(Espaco vazio)

2 O

# Iniciar Teste (Espago a > Magquina recebe placa
ser acedido) (Espaco am curse)

AN

' Sim

Testes Concluidos
{Espaco «concluidos )

‘;:E' 3

restantes? //
/’

Nio-
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Chapter 1: Introdugédo ao NEO

Esquema de cores nos Compartimentos com 14 faixas e com 5 faixas

Caodigo de Cores Consistente

A implementagéo do esquema de cores nos compartimentos com 14 faixas e com 5 faixas
produz os seguintes estados nos LED da faixa:

Foco Automético/Manual

Selecionado
(Faixa vazia e aliva)

Inserir Suporte

Cédigo de
Barras Lido
com Sucesso?

R

Retirar Suporte |
(Aviso Inutiizavel)

Sim

Concluir Teste

Iniciar Testes

(Suporte em
Utilizagao)

O

Selecionar Teste
(Pronto a Usar)

Todos os Testes
Concluidos?

3

Testes Concluidos
(Suporte «Conelui-
dox»)

Suporte removido
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Caodigos de Barras Chapter 1: Introducdo ao NEO

Cddigos de Barras

Finalidade

O NEO utiliza cédigos de barras para identificar reagentes, microplacas e amostras nos
compartimentos de carregamento. A utilizagdo da tecnologia de cédigo de barras aumenta o
numero de etapas que podem ser automatizadas, reduzindo os erros de manipulagéo. O NEO
suporta a utilizagdo das seguintes simbologias de codigos de barras:

Codabar

Cadigo 128

ISBT 128 (Codigos de barras concatenados ndo sao suportados)
Cadigo 39

Intercalado 2 de 5

Nota: Para aumentar a seguranca dos dados, a Immucor recomenda que use um digito de
verificagdo em conjunto com cédigos de barras de amostra.

Limitacdo: Os codigos de barras ndo podem ter mais de 18 caracteres.

Limitacdo: Os codigos de barras devem ter um tamanho do médulo superior a 0,2 mm e um
racio de largura da barra entre 2.25:1 e 3:1.

O grau de descodificagéo (sistema de classificagéo de A a F; A sendo o melhor, F o pior) de
C ou melhor é exigido para a leitura consistente dos codigos de barras no dispositivo. Este
grau mede a consisténcia da largura da barra em toda a etiqueta de codigo de barras.
Normalmente, é uma indicagédo da qualidade de impresséo da etiqueta de codigo de barras.
O numero minimo de caracteres no codigo de barras é 3.

O tamanho do cédigo de barras é variavel, mas deve ser completamente visivel com uma
zona de siléncio (espago em branco em cada extremidade da etiqueta) de 3 mm quando
colocada no suporte do dador ou amostra.

A altura minima do cédigo de barras deve ser 10 mm.

Se os codigos de barras tiverem parametros que ndo cumpram estas especificagdes, podem
ocorrer erros de leitura do cédigo de barras no dispositivo.

Os caracteres de barra vertical (|) ndo sdo permitidos como parte da identificagcdo de uma
amostra.

> B

Limitacdo: Se as amostras tiverem informagdes de identificagdo de cédigo de barras com

A dezoito (18) caracteres de comprimento e os primeiros trés (3) caracteres forem idénticos
aos primeiros trés (3) caracteres do material de controlo de ensaios nos ensaios que incluem
controlos de placa ou execugéo, a amostra sera interpretada como uma réplica do material
de controlo. Neste caso, a placa falhara desnecessariamente (se a amostra reagir de forma
diferente do que o esperado para o controlo correspondente) ou sera aprovada, mas néo
serao produzidos resultados para essa amostra (se a amostra reagir conforme previsto para
o controlo correspondente). Essa condigao também pode ocorrer quando um ensaio, como
um ensaio de crossmatch ou de rastreio de antigénios, gera um conjunto de circunstancias
em que a combinagao da informacgéo de identificagcdo do codigo de barras do dador e da
amostra primaria soma dezoito (18) caracteres e a identificagdo da amostra primaria comega
pelos mesmos primeiros trés (3) caracteres que uma das identificagdes do cédigo de barras
do material de controlo.

Cédigos de Barras do Reagente

Os codigos de barras do reagente sao usados para identificar reagentes, controlos e
diluentes.

A seguinte informacgao é codificada no cédigo de barras do reagente:

¢ |ID do Reagente — O tipo de reagente

Manual do Operador NEO NEO_EU-001-102 1-5



Chapter 1: Introducao ao NEO Codigos de Barras

e Numero do lote — Identificador do lote
o Data de Validade — A ultima data em que o reagente pode ser usado
e Numero de Série — Identificador Unico para cada frasco

Cédigos de Barras da Microplaca

Os cadigos de barras da microplaca estéo localizados no lado mais curto da estrutura da
placa. O dispositivo possui um leitor interno de cédigo de barras de placas que Ié a estrutura
da placa para verificar o ID da placa quando o dispositivo processa as amostras. Para mais
informacgdes sobre o leitor interno de cédigo de barras, consultar o Capitulo 2 -
Componentes de Hardware.

Existem dois (2) esquemas diferentes de cédigos de barras usados nas laterais das placas,
dos quais apenas um é usado numa determinada estrutura de placa. O esquema de cédigos
de barras usado numa determinada estrutura de placa depende de quando um determinado
lote ou produto é fabricado. Os esquemas chamam-se Esquema 1 e Esquema 2.

Esquema 1

A seguinte informacgéo é codificada sequencialmente no cédigo de barras da estrutura da
placa para o Esquema 1:

e Cadigo da placa (indicando o tipo de placa) ligado ao numero do lote (identificador do lote).
e Numero de série da placa — identificador Unico da placa.

O Esquema 1 nao tem informagao codificada para a data de validade da placa. A data de
validade da placa devera ser inserida no software manualmente. Consultar o Capitulo 3 -
Navegacao do Software do Sistema para mais informagdes sobre a introdugdo manual das
datas de validade da placa usando o separador Data de Validade da caixa de didlogo da
Torre de Carregamento da Placa.

Esquema 2

A seguinte informacgéo é codificada sequencialmente no cédigo de barras da estrutura da
placa para o Esquema 2:

¢ |dentificador do produto de trés (3) digitos. Por exemplo, 008 identifica as placas Capture-
R® Select.

e Data de validade de cinco (5) caracteres (DDDAA). A parte DDD ¢ o dia numérico do ano
(AA). Por exemplo, 1 de fevereiro de 2010 seria representado como 03210.

¢ Numero do lote de trés (3) (identificador do lote).

e Numero de série da placa de cinco (5) digitos) — identificador Unico da placa.

O software do dispositivo combina o identificador do produto de trés (3) digitos com o nimero
do lote de trés (3) digitos para criar o nimero alfanumérico do lote da placa. O software usa
uma tabela de verdade para converter o identificador do produto em um ou dois caracteres
alfa que pode(m) ser prefixado(s) formando o nimero de lote de trés (3) digitos, a
combinagado que pode ser impressa nos relatérios. Por exemplo, SC representa as placas
Capture-R® Select. O nimero de lote alfanumérico impresso de SC123 na realidade seria
composta por 008 e 123. Se uma placa especial deste nimero de lote tiver uma data de
validade de 1 de fevereiro de 2010 e foi a terceira (13.7) placa fabricada, o cédigo de barras
geral da estrutura da placa seria 0080321012300013.

O Esquema 2 tem informagéo codificada para a data de validade da placa. A data de validade
da placa ndo tem de ser inserida no software manualmente. O separador da Expiry Date
(Data de Validade) da caixa de didlogo da Plate Loading Tower (Torre de Carregamento da
Placa) ird preencher automaticamente a informagéo da data quando os cédigos de barras da
estrutura da placa do Esquema 2 forem lidos pelo dispositivo. Consultar o Capitulo 3 -
Navegacao do Software do Sistema para obter mais informagdes sobre o separador Data
de Validade da caixa de didlogo da Torre de Carregamento da Placa.
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Caodigos de Barras Chapter 1: Introducdo ao NEO

Cédigos de Barras da Amostra

Os codigos de barras da amostra estao localizados nos tubos da amostra e codificam o ID da
amostra. O ID da amostra pode ser atribuida a informagéo descarregada a partir do Sistema de
Informagdes Laboratoriais (LIS) anfitrido.

Nota: Para uma leitura correta dos cédigos de barras da amostra no compartimento de
carregamento, os cédigos de barras da amostra devem estar posicionados entre 20 mm e
105 mm da parte inferior do tubo.
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Chapter 1: Introducdo ao NEO Reagentes

Reagentes

O NEO acede a todos os reagentes, como antissoros e glébulos vermelhos reagentes através
de frascos com caédigos de barras numerados com o lote. O operador carrega estes frascos
nos suportes de reagente que sédo encaixados no compartimento de carregamento. Para mais
informagdes, consultar Racks (Suportes).

Os codigos de barras identificam cada frasco individualmente para que o sistema consiga
monitorizar eletronicamente o nivel de enchimento quando os reagentes sdo removidos do
NEO e reutilizados posteriormente. Quando um frasco de reagente esta vazio, o software
passa automaticamente para outro frasco do mesmo tipo de reagente se estiver presente no
dispositivo. Quando se utilizam reagentes com cédigos de barras, o sistema regista
automaticamente a posigao do reagente para que o reagente possa ser colocado em
qualquer posigao acessivel.

Nota: Para mais informacdes sobre o carregamento de reagentes, consultar o Capitulo 6 -
Operacao de Teste do Dispositivo.
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Suportes Chapter 1: Introducao ao NEO

Suportes

Finalidade

O NEO usa suportes para carregar e descarregar amostras e reagentes. Deve colocar frascos
de reagente e tubos de amostra num suporte e depois deslizar o suporte para dentro do NEO.
Pode estar sempre a carregar e descarregar suportes no NEO durante o funcionamento, de
acordo com o cédigo de cores consistente.

Os suportes do NEO estéo equipados com uma calha guia por baixo para posiciona-los
corretamente no compartimento de carregamento, uma pega na parte de tras para facilitar o
manuseamento e um pino na parte da frente que aciona um sensor para informar o sistema
de que o suporte esta carregado na sua posigéo.

Os suportes do NEO usam cédigos de barras para que o sistema consiga identifica-los. Cada
posigéo do suporte tem o seu préprio codigo de barras posicional. A esquerda do suporte, ao
lado da pega, encontra-se o cédigo de barras geral do suporte. O cédigo de barras do suporte
codifica as coordenadas de pipetagem a utilizar durante a aspiragdo dos tubos carregados
neste suporte.

Partes do Suporte

A fotografia abaixo ilustra as partes do suporte.

A: Calha guia

B: Pega

C: Pino

D: Cddigos de barras de posigao
E: Cédigo de barras do suporte

Tipos de Suportes
Existem dois comprimentos de suportes do NEO:

e Suportes para o compartimento com 14 faixas
e Suportes para o compartimento com 5 faixas
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Chapter 1: Introducdo ao NEO Suportes

A tabela seguinte mostra cada tipo de suporte do NEO disponivel nestes tamanhos.

Tipo de # de Posicoes | Tipo de Tamanho do Tubo ou Frasco

Compartimento Suporte

Compartimento com | 16 Tubo: A Suporte da Amostra: Tubo 16—

14 faixas ) 17X100 mm

Compartimento com | 16 Tubo: B Suporte da Amostra: Tubo 12—

14 faixas 13X75—100 mm

Compartimento com | 16 Tubo: C Suporte da Amostra: Suporte

14 faixas personalizado do tubo
pediatrico

Compartimento com | 16 D . Suporte do Dador: Tubo com

; ador: D A

14 faixas didmetro de 12 mm

Compartimento com | 12 R . Frasco de reagente de 10 mi

14 faixas eagente: R (ocupa 2 faixas)

p

Compartimento com | 9 Reagente: S | Frasco de reagente de 10 ml

5 faixas (ocupa 2 faixas). Nota: Nao
deve ser utilizado com
controlos.

Compartimento com | 5 Reagente: T | Frasco de reagente de 57 ml

5 faixas (43 mm de didmetro) (ocupa 3
faixas)

Limitacdo: E necessaria uma visita ao local por parte de um representante da Immucor para
A configurar a posicédo Z (descendente) no dispositivo para os suportes C e os tubos pediatricos

de pequeno volume especificos utilizados nas suas instalagdes. Os suportes C ndo podem
ser utilizados no dispositivo sem esta configuragdo. Sem esta configuragao, ocorrerdo falhas
nas sondas de amostra, quando utilizadas em conjunto com os suportes C. Posteriormente,
se se utilizarem tubos pediatricos de pequeno volume e de tamanhos diferentes apds a
configuragéo da posi¢do Z usando os tubos pediatricos de pequeno volume originalmente
designados, pode ser necessario reconfigurar para evitar eventuais colisdes da sonda de
amostra na parte inferior dos novos tubos.
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Programa Dinamico Chapter 1: Introducdo ao NEO

Programa Dinamico

O programador dinamico é a sequéncia de eventos que o dispositivo tem de realizar para
concluir os ensaios solicitados. O software calcula o programa com base nas limitagdes de
tempo das etapas individuais do ensaio. O sistema identifica ou apresenta todos os recursos
que tém de ser carregados para concluir o programa.

O programa é representado pelo software usando um eixo a atravessar uma escala temporal
e passando por faixas de cor. A linha do eixo do programador move-se em tempo real da
esquerda para a direita para demonstrar a passagem do tempo a medida que o NEO
funciona. Cada placa que é executada tem uma sequéncia de barras codificadas com cores
diferentes que representam a sequéncia das etapas de processamento que a placa tem de
passar para um determinado ensaio. A linha do eixo move-se pelas barras de diferentes cores
a medida que o tempo passa. O programador ira ajustar-se para acomodar atrasos normais
no processamento.

T T T B S D o i T e o B T o e e e
£ 10:30 10:40 105 1.00 1110 11:20 1130 14 150 1200 12:10 5

resrooz |

B —

Cada faixa de barras de cores diferentes representa uma placa. A identificagédo da placa é
prefixada a esquerda da faixa de cor.

o | AL

Cada faixa especifica é colocada espacialmente na janela para representar qual era a
posic¢éao inicial da placa na torre de carregamento da placa. A posicao 1 € designada como
posicao inferior e a posicdo 15 é designada como superior. Por isso, por exemplo, a faixa de
cor da placa para a posigao 3 da torre seria inferior na janela do que a da posicéo 8 da torre.

Consultar o Capitulo 3 - Navegacao do Software do Sistema para obter mais informacdes
sobre o programa.

Limitacdo: Os carimbos de data/hora da atividade do dispositivo podem n&o ser precisos no

A Horario de Verdo (DST) quando uma determinada atividade se estende por um periodo de
tempo que abranja ambos os lados da mudanca de hora real para o DST. As seguintes
recomendacgdes s&o publicadas para oferecer orientagdes sobre como reduzir estas
imprecisdes relativas aos registos de hora. Permitir que os ensaios terminem se ja estiverem
a decorrer durante a mudancga para o DST e remover os suportes quando o processamento
estiver concluido. Nao interagir com o dispositivo (por exemplo, carregar placas ou iniciar
ensaios) durante a mudanga para o DST. Inicializar o dispositivo apos a conclusdo da
mudancga para o DST antes de iniciar outros ensaios.
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Outras Informacoébes

Acesso Continuo

O dispositivo foi concebido para que os recursos possam ser repostos e novos ensaios
iniciados sem interromper o processamento dos ensaios em curso ou programados.

Podem ser adicionadas novas amostras, reagentes, liquido do sistema e placas durante o
processamento do teste. Também pode remover amostras concluidas, recipientes de
reagentes utilizados, placas e residuos liquidos durante o processamento do teste.

As instrugbes para repor as amostras e reagentes durante o funcionamento do dispositivo
estdo incluidas no Capitulo 6 — Operagao de Teste do Dispositivo. As instru¢des para
repor o liquido do sistema durante o funcionamento do dispositivo e para remover os residuos
liquidos estéo incluidas no Capitulo 10 — Manutengédo do NEO.

Resultados Esperados

As caracteristicas especificas e a frequéncia prevista dos possiveis resultados do ensaio sdo
descritas nas bulas de cada reagente ou poco de teste. Os resultados previstos sdo
especificos para os reagentes ou pogos de teste em utilizagdo. Consultar as bulas para
descrigbes dos resultados previstos para reagentes e pogos de teste.

Precaucoes de Seguranga Biolégica, Elétrica, Mecanica e de Feixe de Laser

Aviso: Os recipientes de amostras de sangue, residuos liquidos, microplacas usadas e
reagente liquido consumido contém material com potencial risco biolégico.

Aviso: Usar sempre luvas e vestuario de protecdo ao manusear amostras de sangue,
residuos liquidos, microplacas usadas ou frascos de reagentes liquidos consumidos. Todos
os recipientes de amostras de sangue, residuos liquidos, microplacas usadas e reagente
liquido consumido devem ser eliminados de acordo com a pratica comum do laboratdrio.

Aviso: Todos os produtos derivados do sangue devem ser tratados como potencialmente
infeciosos. Nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantias de que os produtos
derivados do sangue humano nao transmitem agentes infeciosos.

Aviso: Seguir os conhecimentos basicos de sensibilizagao para os perigos elétricos para
reduzir o risco de ferimentos devido a exposigao proibida a eletricidade.

Aviso: Seguir todas as precaugdes necessarias para evitar a exposicdo e possiveis lesdes
provocadas pelo movimento mecanico do dispositivo. Manter todas as tampas protetoras do
dispositivo no lugar quando utilizar o dispositivo para reduzir o risco de lesbes para o
operador devido ao movimento mecanico do dispositivo.

Aviso: Seguir todas as precaugdes necessarias para evitar a exposi¢ao e possiveis lesdes
devido aos leitores de cédigos de barras a laser. Ndo olhar diretamente para o feixe laser dos
leitores ou para quaisquer reflexos do feixe a partir de uma superficie semelhante a um
espelho. A exposigao a luz do feixe laser pode provocar lesdes oculares e lesdes
permanentes.
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Outras Informacgodes

Chapter 1: Introdugdo ao NEO

Marcagoes

O rétulo esta localizado ao lado da tomada elétrica, no canto inferior direito do dispositivo. A
informagao no rétulo inclui, nomeadamente, o nimero de série do NEO.

Galileo Neo’

100-240V/4-17A 50 - 60 Hz .
wsoisunnan  ypl G
250802

REF| 0064600 I:Ii c €

SN | 5030099999

1810001 3009

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
Robert-Bosch-Strafle 32
‘mmmmﬁ &{Izow-oz
Germany
Made in Germany

Informagodes sobre o Fabricante

Classificagao

C€

il

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
D- Dreieich

Robert-Bosch-Strasse 32

Alemanha

O Dispositivo Galileo Neo esta classificado como dispositivo "autodeclarado" de acordo com a
Diretiva 98/79/CE relativa aos equipamentos médicos de diagndstico in vitro (1VD)

Assisténcia Técnica

Contactar a sua Assisténcia Técnica ou Assisténcia Técnica Internacional Immucor
através do +49 6074 8420 50 ou e-mail para tech.support.int@immucor.com.
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Chapter 2: Componentes de Hardware

Neste capitulo

Este capitulo descreve as fungdes e aspetos de seguranga do hardware NEO.

Para dados técnicos sobre o hardware, consultar o Anexo C — Dados Técnicos de

Hardware.
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Chapter 2: Componentes de Hardware O NEO

O NEO
Fotografia do NEO

A fotografia abaixo mostra o NEO como € visto a partir da parte da frente. A unidade do
dispositivo esta localizada na parte superior do armario. O monitor e teclado do computador
estéo presos ao lado direito do armario.
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Computador Pessoal (PC)

Finalidade

Como Funciona

O software NEO, instalado num PC independente, controla o NEO. O monitor tatil do PC esta
localizado na mesa do monitor presa ao lado direito do armario. A torre do PC esta localizada
dentro do armario.

Para mais informagdes sobre o software NEO, consultar o Capitulo 3 - Navegagao do
Software do Sistema.

Para além dos componentes standard do PC, o PC do NEO esta equipado com um monitor
tatil e um trackball (rato).

Este PC esta ligado ao NEO é também pode ser ligado a um Sistema de Informagdes
Laboratoriais (LIS). Isto permite-lhe descarregar selegdes de teste (listas de trabalho) para o
NEO e exportar os resultados de teste para o LIS.

Atencdo: N&o instalar software ou hardware adicionais. Isto ira invalidar a sua garantia e
contrato de servigo. A adicdo de software ndo aprovado pode afetar o desempenho do NEO e
ser um meio para introduzir virus informaticos.

Fotografia do Monitor

A fotografia abaixo ilustra o monitor tatil e as suas pegas associadas.
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Funcionalidades de Seguranga
Este PC esta equipado com a seguinte funcionalidade de seguranga:
e O computador esta preso a uma fonte de alimentagéo ininterrupta (UPS) com um

condicionador de energia integral para fornecer uma fonte consistente de eletricidade e
para fornecer periodos curtos de energia de reserva.
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Armario
Finalidade

O armario é uma parte integrante do NEO. Oferece uma superficie onde colocar o dispositivo
em seguranga e serve de compartimento onde guardar componentes externos do sistema.

A seccgao abaixo descreve as pegas do armario.
Fotografia do Armario

A fotografia abaixo mostra o armario e as suas pegas.

| sYSTEM
| vQuip ||

¢ A: Recipiente de residuos comuns
¢ B: Recipientes de liquido do sistema

Interior do Armario

As seguintes funcionalidades de design estéo integradas nos recipientes do liquido do
sistema de 20 litros e 10 litros:

¢ O recipiente do liquido do sistema de 20 litros esta ligado ao recipiente de reabastecimento
de 10 litros para que, quando o recipiente de reabastecimento de 10 litros estiver cheio de
liquido do sistema, o liquido desse recipiente seja escoado passivamente para o recipiente
de 20 litros.

¢ O sistema foi concebido para que apenas o recipiente de reabastecimento de 10 litros seja
enchido manualmente (usando a sua abertura grande com tampa) e néo o recipiente de 20
litros. O recipiente de 20 litros é o reservatorio de liquido direto para o NEO e é enchido
passivamente (indiretamente) a partir do recipiente de reabastecimento de 10 litros, usando
equilibrio gravitacional. O tempo de equilibrio para o escoamento passivo de um recipiente
de reabastecimento de 10 litros cheio para o recipiente de 20 litros é de, aproximadamente,
cinco (5) minutos.

¢ O recipiente de reabastecimento de 10 litros pode ser separado do recipiente de 20 litros
(usando os conectores em linha) durante a operagéo, para que possa ser enchido de forma
autébnoma, desde que exista liquido do sistema suficiente no recipiente de 20 litros para
processar 0s ensaios em curso.

e Como método alternativo de enchimento, um cubo de liquido do sistema adquirido
comercialmente pode ser ligado diretamente (usando o conector em linha fornecido) ao
recipiente de 20 litros, em vez de usar o recipiente de reabastecimento de 10 litros. Neste
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caso, o cubo de liquido do sistema adquirido comercialmente deve ser elevado na gaveta
até, pelo menos, ao mesmo nivel do recipiente de reabastecimento de 10 litros para que o
equilibrio de escoamento gravitacional passivo possa ocorrer. O cubo deve estar localizado
no espaco da gaveta a esquerda do recipiente dos residuos comuns e exige um maior
comprimento de tubagens para ligar o cubo ao conector em linha desmontavel.

produto 0066056). O Concentrado Liquido do Sistema Galileo € um concentrado dez vezes
maior de solugdo salina com tampé&o fosfato, que é diluido com agua desionizada antes do
uso.

f Limitacdo: A Immucor requer o uso do Concentrado Liquido do Sistema Galileo (cédigo de

Funcionalidades de Seguranga
O armario esta equipado com as seguintes funcionalidades de seguranca:

O recipiente de 20 litros tem um sensor integrado para detetar baixos niveis de liquido do
sistema. (cabo marcado com um circulo na fotografia abaixo).

: |
- B
: o

¢ A base da gaveta é um canal selado que retém qualquer derramamento dos recipientes.
e O compartimento da torre do PC esta separado do compartimento do liquido do sistema,
protegendo a torre do PC dos liquidos vertidos.

Aviso: A colisdo inadvertida do operador com as portas do armario ou com a prateleira
removivel pode causar-lhe ferimentos.

Exterior do Armario

As seguintes funcionalidades de design estéo incorporadas no exterior do armario para
garantir o posicionamento correto do NEO.
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e Dois anéis soldados na parte superior do armario garantem o posicionamento correto do
dispositivo e impedem que se mova durante o funcionamento.

* Dois espacadores com ponta de borracha na parte traseira do armario garantem que existe
espago suficiente para ventilagdo, caso o armario seja colocado contra uma parede.

o Fixacdes de base posicionadas perto das rodas garantem a estabilidade do sistema
durante o funcionamento.

Atencdo: O processo de configuragdo do dispositivo envolve o posicionamento critico e a
estabilizagcdo do armario e da centrifugadora. Mover o NEO pode afetar estes aspetos da
configuragéo do dispositivo e provocar erros de equilibrio da centrifugadora. Recomenda-se
que o NEO néo seja movido depois de instalado.
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Cobertura

Finalidade

Como funciona

A cobertura esta localizada na parte superior frontal do dispositivo e € usada como escudo
protetor para o operador, para ajudar a prevenir acidentes ou lesdes no operador quando o
dispositivo estiver a realizar fungdes mecéanicas. Contudo, se necessario, por exemplo
durante algumas tarefas de manutencao, a cobertura articulada pode ser levantada para que
o operador possa realizar as tarefas necessarias em circunstancias controladas.

A cobertura é uma barreira fisica que impede a intervengéo do operador na area das pegas
moveis mecanicas do dispositivo principal quando os seus componentes estdo em
movimento. Se for necessario aceder ao interior da area mecéanica do dispositivo principal, a
cobertura pode ser levantada puxando verticalmente a barra manual para cima. A cobertura
pode, posteriormente, ser novamente colocada na posigéo da barreira fisica puxando a barra
manual para baixo com a mao.

Fotografias da Cobertura

. Wi Ih | ‘:. ‘
Cobertura na posigéo de protegdo descendente Cobertura na posigéo superior, para
acesso as pegas internas do dispositivo

A fotografia abaixo mostra a barra manual da cobertura detalhadamente.

Barra manual da
cobertura
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Funcionalidades de Seguranga
A cobertura esta equipada com as seguintes funcionalidades de seguranga:

e A cobertura é uma barreira fisica que impede a intervengao do operador na area das pecgas
moveis mecanicas do dispositivo principal quando os seus componentes estdo em
movimento.

¢ A cobertura esta ligada a um sensor para que, se a cobertura for levantada sob
circunstancias nao controladas, como quando as pegas mecéanicas do dispositivo principal
ainda estdo em movimento, o alarme sonoro dispare e seja gerada uma mensagem de erro
gue aciona uma paragem de emergéncia no dispositivo.
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Torre de Carregamento

Finalidade

Como funciona

Pode carregar e remover placas através da torre de carregamento, localizada no lado
esquerdo do dispositivo e que pode ser acedida a partir da parte da frente. Deve carregar as
placas nas estruturas de transporte primeiro antes de coloca-las na torre. Estas estruturas
permitem que o sistema de transporte mova as placas e depois as carregue nos varios
modulos do dispositivo necessarios para concluir os ensaios.

A torre de carregamento € um modulo auténomo que Ihe permite carregar e descarregar até
15 placas. A torre tem uma porta transparente.

As posicdes das placas foram concebidas para uma insergéo facil e segura das mesmas. O
corriméo direito de cada posigao corresponde a calha guia do suporte de placa, proibindo,
assim, o carregamento incorreto dos suportes de placas.

Certifique-se, também, de que as placas estdo completamente encaixadas na reentrancia do
suporte da placa. Ao utilizar tiras da placa, certifique-se de que as tiras estdo corretamente
colocadas nas suas estruturas brancas e que estas estruturas estao, por sua vez,
completamente encaixadas na estrutura do transportador.

Uma paragem mecanica na parte traseira de cada posi¢ao garante que ndo consegue inserir
a placa para além dos limites. Além disso, cada posi¢ao possui um indicador LED que mostra
o estado dessa posigéo de acordo com o sistema de codigo de cores do dispositivo.
Consultar o Cédigo de Cores Consistente no Capitulo 1: Introdugdo ao NEO para mais
informacdes.

Duas tiras orientadoras presas ao interior da porta garantem a colocagao correta das placas
nas suas posi¢des quando a porta da torre de carregamento esta a ser fechada.

Aviso: Nao tentar aceder a torre de carregamento quando o sistema de transporte estiver a
aceder a torre de carregamento. Isto também se aplica se a porta ja tiver sido aberta antes
de o transportador aceder a torre. Esperar alguns segundos até o transporte se afastar da
torre antes de continuar com os processos de carregamento e descarregamento.

Nota: Fechar a porta da torre de carregamento inicia a leitura de um codigo de barras de uma
nova placa depois de essa nova placa ser carregada e o LED fica laranja.
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Fotografia da Torre de Carregamento

A fotografia abaixo mostra a torre de carregamento.

Funcionalidades de Seguranga
Esta torre de carregamento esta equipada com as seguintes funcionalidades de seguranca:
e Sensores integrados que monitorizam continuamente a presenga de placas em cada

posigao.
e LED que indicam sempre o estado de cada posigéo.
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Sistema de Transporte

Finalidade

O sistema de transporte move placas entre os médulos do dispositivo, transportando-as em
estruturas chamadas suportes de placas. A area do sistema de transporte encontra-se no
centro do dispositivo, entre os médulos frontais e traseiros. Nesta area, o sistema de
transporte consegue mover as placas sem interferir com qualquer outro médulo. A area do
sistema de transporte contém um leitor de codigos de barras que permite a leitura automatica
dos cédigos de barras afixados nas placas.

Como funciona

O sistema de transporte move a placa e o seu suporte de placa nas diregdes X, Y e Z.

O sistema de transporte inclui duas calhas que permitem o movimento na diregdo X
(esquerda-direita), uma na base do dispositivo e outra acima dos médulos traseiros. O
sistema de transporte também inclui um mecanismo que permite o movimento na dire¢cdo Z
(para cima e para baixo). O sistema de transporte inclui um propulsor Y para mover a placa
para a frente e para tras, na diregcdo Y. Os modulos traseiro e frontal podem ser acedidos pelo
sistema de transporte.

Durante o arranque do NEO, o sistema de transporte move-se até a posigdo inicial (canto

inferior esquerdo, atras do mecanismo de carregamento da centrifugadora) para definir todos
0s sensores de posicionamento na posicao inicial.

Fotografia do Sistema de Transporte

A fotografia abaixo ilustra o sistema de transporte e o seu movimento.

e X: Movimento
¢ Y: Movimento
e Z: Movimento
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Leitor de Cédigo de Barras Interno da Placa

O leitor de cédigo de barras da placa esta localizado atras da torre de carregamento, na parte
superior do dispositivo.

Leitor de codigo de barras da placa

Para ler o cédigo de barras de uma placa, o sistema de transporte move a placa até ao leitor
de codigo de barras.

Funcionalidades de Seguranga
O sistema de transporte esta equipado com as seguintes funcionalidades de seguranca:

e Sensores integrados que monitorizam todos os movimentos do sistema de transporte e
verificam se as etapas programadas sdo executadas com sucesso. Estes sensores detetam
qualquer obstrugao no sistema de transporte.

¢ O sistema de transporte sé funciona quando a cobertura esta fechada.

o O sistema de transporte reconhece as placas usando um sistema de codigos de barras.

¢ O software permite a introdugdo manual de dados dos cédigos de barras da placa, com
registo automatico do operador que realiza a introdugdo manual, caso os cédigos de barras
da placa n&o consigam ser lidos devido ao posicionamento incorreto do cédigo de barras
da placa ou a ma qualidade de impresséo do cédigo de barras.

Pode afetar o dispositivo ou ferir-se. O dispositivo desliga a energia dos motores caso haja

ﬁ Aviso: Nunca tentar alcancgar a area do lavador enquanto o NEO estiver em funcionamento.
resisténcia ao movimento.
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Suporte de Placa

Finalidade

O sistema transporta todas as placas em suportes de placas. Isto permite ao dispositivo
processar placas de diferentes dimensoes fisicas.

Como funciona

O suporte de placa é uma estrutura de plastico com molas e batentes mecéanicos opostos no
interior da estrutura para manter a placa firme e corretamente no lugar.

Atencéo: A posicao A1 e a etiqueta do codigo de barras na placa devem estar viradas para a
esquerda (opostas a calha guia). Para evitar confusdes, o canto superior esquerdo do suporte
de placa esta gravado com um A1. Deve colocar a posi¢cao A1 na placa ai.

A extensao direita da estrutura é composta por uma calha guia e dois orificios. A calha guia
garante o movimento e a colocagéo corretos do suporte de placa nos médulos. Os dois

orificios sdo engatados por pinos do propulsor Y do suporte de placa, que empurra o suporte
de placa para dentro, ou que o puxa para fora, dos diferentes médulos do dispositivo.

Fotografia do Suporte de Placa

A fotografia abaixo mostra o suporte de placa e as suas pegas.

e A: Molas
e B: Calha guia
e C: Orificios para os pinos do propulsor Y
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Compartimentos com 14 faixas e 5 faixas

Finalidade

Como funciona

Os compartimentos com 14 faixas e com 5 faixas estdo equipados para conter as amostras e
reagentes necessarios para a pipetagem. Os compartimentos podem ser acedidos a partir da
parte da frente do dispositivo, permitindo o acesso continuo do operador, mesmo durante o
funcionamento do dispositivo.

O compartimento com 14 faixas encontra-se no centro do dispositivo e tem catorze faixas. O
dispositivo também tem um compartimento com 5 faixas, que possui cinco faixas, do lado
esquerdo. O compartimento com 5 faixas foi concebido para ser utilizado apenas com
reagentes. O compartimento com 14 faixas foi concebido para ser utilizado com amostras e
reagentes.

Embora ambos os compartimentos tenham tamanhos diferentes, ambos funcionam da
mesma forma. Os compartimentos de carregamento sdo compostos por faixas de suporte,
LED indicadores e um leitor de cédigos de barras a laser.

As faixas dos compartimentos sdo definidas por um carril que corresponde a calha guia nos
respetivos suportes de amostras ou reagentes. Dois botdes guia de pressdo em frente a calha
garantem que os suportes estdo bem posicionados a medida que deslizam para dentro das
faixas. Para mais informagbes sobre os suportes, consultar Suportes no Capitulo 1 -
Introdugéo ao NEO.

Cada faixa esta equipada com um LED que indica o estado da faixa de acordo com o sistema
de cédigo de cores. Para mais informagdes, consultar Cédigo de Cores Consistente no
Capitulo 1 - Introdugdo ao NEO. O LED indicador encontra-se no primeiro botao guia de cada
faixa.

Aviso: Nao retirar o suporte quando o LED indicador estiver a piscar a vermelho, ja que isto
pode danificar o sistema de pipetagem e invalidar todos os resultados dos testes nas
amostras no suporte. Além disso, ndo carregar um suporte quando o LED estiver vermelho
continuo. Os cddigos de barras ndo sao lidos e os reagentes ou amostras néo seréo usados.

O leitor de codigos de barras a laser para cada compartimento fica do lado direito do
compartimento, a frente, e pode focar-se em cada faixa individual. L& o suporte e os codigos
de barras do tubo a medida que o suporte desliza para o compartimento de carregamento.

Atencéo: Usar os suportes de amostra e reagente corretos com os tubos de amostra e os
frascos de reagentes do tamanho adequado. A utilizagdo de um tubo ou frasco de tamanho
inadequado provoca uma monitorizagao inadequada do volume e resultados sinalizados
devido a aspiragao inadequada.
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Fotografia dos Compartimentos com 14 faixas e com 5 faixas

A fotografia abaixo mostra os compartimentos com 14 faixas e com 5 faixas.

Funcionalidades de Seguranga

Os compartimentos com 14 faixas e 5 faixas estao equipados com as seguintes
funcionalidades de seguranca:

e Sensores integrados que monitorizam continuamente a presenga de suportes nas faixas e
assinalam qualquer remogé&o ou troca de suporte.

e LED que indicam sempre o estado de cada faixa.

¢ Os codigos de barras no suporte impedem a mistura de codigos de barras de frascos de
amostras ou reagentes e das posi¢des durante o carregamento do suporte.

Aviso: E necessario um acesso de campo aberto para ter acesso continuo ao carregamento
de amostras/reagentes durante o funcionamento de todo o sistema. Nunca tentar aceder aos
tubos ou frascos enquanto o seu suporte ainda estiver no compartimento de carregamento.
Puxar sempre o suporte completamente para fora antes de aceder as posig¢des individuais.
O acesso ndo autorizado ao compartimento de carregamento € estritamente proibido e pode
provocar-lhe ferimentos.
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Sistema de Pipetagem

Finalidade

O sistema de pipetagem aspira liquidos de uma fonte definida e deposita-os num destino
definido. Ambos os compartimentos de carregamento podem ser definidos como uma
localizagao de origem. As estagbes de pipetagem da placa podem ser definidas como uma
localizagdo de origem e um destino.

Como funciona

O sistema de pipetagem é composto pelos pipetadores e pela sonda uUnica e por estagbes de
lavagem de quatro sondas.

Fotografias do Sistema de Pipetagem
As fotografias abaixo mostram o sistema de pipetagem e as suas pegas. Em circunstancias

normais, quando a cobertura esta para baixo, os componentes do sistema de pipetagem nao
estédo visiveis. Contudo, quando a cobertura esta para cima, os componentes estéo visiveis.

Quatro sondas (braco esquerdo) Sonda Unica (brago direito)
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Pipetadores

O sistema tem cinco sondas instaladas em dois bragos de pipetagem independentes. O braco
esquerdo tem quatro sondas e é usado, quase exclusivamente, para pipetar amostras. O
braco direito tem uma sonda Unica, que é principalmente usada para a pipetagem de
reagentes. Alguns ensaios usam 0s bragcos para amostras e reagentes.

Ambos os bragos do pipetador sdo suportados por um sistema duplo de calha em X. As duas
calhas estao localizadas na parte frontal da parte traseira da estrutura do dispositivo principal.
Ambos os bragos do pipetador movem-se na diregéo X esquerda e direita ao longo das
calhas.

Os pipetadores estéo equipados com sondas de ago. O brago esquerdo consegue aceder a
todo o compartimento de carregamento com 14 faixas, mas ndo ao compartimento de
carregamento com 5 faixas. Cada sonda individual dos quatro pipetadores consegue aspirar
até 500 pl. Este volume pode ser distribuido em entregas Unicas ou mdltiplas. O brago direito
consegue aceder a todo o compartimento de carregamento com 14 faixas e ao
compartimento de carregamento com 5 faixas. A sonda Unica consegue aspirar até 1000 pl.
Este volume pode ser distribuido em entregas unicas ou multiplas.

Atencéo: E importante usar uma seringa do tamanho adequado. Usar uma seringa do
tamanho errado pode afetar negativamente a preciséo e sensibilidade da pipetagem. Realizar
o Teste de Verificagdo do Pipetador descrito em Realizagcio do Teste de Verificagdo do
Pipetador (PipTest) no Capitulo 10 - Manutengdo do NEO para confirmar que se esta a
utilizar a seringa adequada.

Aviso: E importante manter as méos afastadas da area de pipetagem para evitar uma
possivel lesdo devido ao movimento do dispositivo.

Todas os pipetadores estédo equipados com Detecdo do Nivel de Liquido (LLD) e detegéo de
coagulos nos tubos da amostra e LLD nos frascos de reagentes. Os pipetadores conseguem
detetar volumes tao baixos como 200 ul em tubos de amostra e 1,0 ml em frascos de
reagente. Se os pipetadores ndo detetarem liquido ou liquido insuficiente, ou detetarem um
coagulo, o sistema emite um aviso e, dependendo das configuragdes definidas pelo ensaio,
aguarda a sua corregao ou salta a etapa. O sistema faz uma entrada no registo. Se for
detetado pouco ou nenhum liquido, o sistema emite um aviso e ira suspender a placa
especifica em questao e outras placas onde esta prevista a utilizagdo desse reagente.

Aviso: Tém de estar presentes, pelo menos, 250 pl de glébulos vermelhos concentrados
num tubo de amostra para garantir que a sonda recolhe glébulos vermelhos e ndo plasma
(apenas para os ensaios que exigem gloébulos vermelhos).

Tém de estar presentes, pelo menos, 500 ul de plasma ou soro num tubo de amostra para
garantir que a sonda recolhe plasma ou soro.

Atencéo: Se o sistema detetar um coagulo, é importante verificar se a sonda néo esta
bloqueada, ja que isto inibe uma posterior pipetagem e provoca falhas operacionais. Para
mais informacgdes, consultar o Capitulo 6 - Operagao de Teste do Dispositivo.

Durante o arranque do dispositivo, os bragos do pipetador e as bombas do pipetador sao
submetidos a uma verificagéo total dos movimentos, durante a qual se movimentam para as
suas posigdes iniciais para definir todos os sensores de posicionamento como zero.
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Médulo de Remogao de Bolhas

O modulo de remogao de bolhas é uma parte integrante do sistema de pipetagem.

e

Remocao de Bolhas

Médulo de remogéao de bolhas

As seguintes funcionalidades de design estéo integradas no modulo de remogéo de bolhas.

O médulo de remocéo de bolhas esta localizado dentro do NEO, no canto traseiro do
lado direito, a direita das seringas de diluigdo, se o dispositivo for observado a partir
da parte da frente.

O moédulo de remogao de bolhas é um cilindro de plastico transparente vertical com
tubos que entram e saem do cilindro a partir da parte de cima e de baixo.

O modulo de remogao de bolhas foi concebido de modo a que o liquido do sistema
seja empurrado para a cAmara por uma bomba que se encontra na tubagem na
parte superior. As bolhas que entram na cdmara sobem e sdo puxadas para fora
através da tubagem na parte superior e devolvidas ao recipiente de liquido do
sistema de 20 litros. O liquido na parte inferior da cAmara fica sem bolhas. E este
liquido que é retirado da parte inferior da cdmara que ¢é utilizado no sistema de
pipetagem.

O modulo de remogao de bolhas ndo desperdiga liquido do sistema durante o
processamento do ensaio.
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Estacoes de Lavagem de Sondas

Para impedir a contaminagao devido a transferéncia entre amostras, as sondas de ago dos
pipetadores da amostra séo lavadas nas estagdes de lavagem apds cada etapa de
distribuigao.

Também pode usar a estagédo de lavagem para preparar o sistema liquido antes da sua
primeira utilizagao.

J ’.

Estagédo de Lavagem de Quatro Sondas Estagédo de Lavagem de Sonda Unica

As estagbes de lavagem sdo compostas por um reservatorio de plastico elevado com um ou
quatro pogos de enxaguamento. A lavagem é um processo de duas etapas, da seguinte
forma:

¢ Os pipetadores movimentam-se até a posigcao de despejo sobre o reservatorio da estagéo
de lavagem, onde o conteldo restante das sondas é esvaziado através da lavagem com
liquido do sistema dentro e fora da sonda.

e Os pipetadores movem-se sobre e para os pogos de enxaguamento e o liquido do sistema
é bombeado através das tubagens dos pipetadores. Esta agéo lava o interior € a
extremidade exterior inferior das sondas de ago em simultaneo.

Atencéo: O dispositivo ndo consegue diferenciar entre agua e fluido do sistema. Se se utilizar
agua desionizada, por engano, como fluido do sistema, os resultados do teste s&o invalidos.

Atencéo: Para que a lavagem da sonda funcione corretamente, as definigées do dispositivo,
em relagéo ao posicionamento adequado das sondas dentro dos pogos de enxaguamento,
sao essenciais. Para mais detalhes, consultar Verificagdao da Referéncia do Pipetador no
Capitulo 10 - Manutengdo do NEO.

Apods a amostragem dos glébulos vermelhos da parte inferior dos tubos de amostra, o sistema
realiza um enxaguamento externo especial nas posi¢cdes de enxaguamento externo. As
sondas passam para a parte inferior dos pocos de enxaguamento externos e a bomba de
lavagem ativa enxagua a parte exterior das sondas bombeando liquido do sistema. As sondas
saem lentamente para fora dos pogos de enxaguamento externos para obter um
enxaguamento completo do exterior das sondas.

O sistema bombeia ativamente o liquido residual das estagdes de lavagem para o recipiente
de residuos comuns no armario.
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Chapter 2: Componentes de Hardware

Funcionalidades de Seguranga

O sistema de pipetagem esta equipado com as seguintes funcionalidades de seguranga:

Os sensores integrados monitorizam a posigao dos pipetadores, bem como o movimento
do pipetador. Se algo dificultar o movimento do pipetador, o sistema mostra uma
mensagem de erro e 0 movimento para.

Os bragos do pipetador sdo suportados por um sistema duplo de calha em X que oferece
estabilidade aos componentes méveis.

As sondas tém molas para absorver pequenos impactos para que os danos sejam
minimizados, na eventualidade de as sondas embaterem com forga num obstaculo
imprevisto.

A detecao do nivel de liquido, detegédo de coagulos e monitorizagao da aspiragdo garantem
uma aspiragao precisa dos liquidos ou uma sinalizagao adequada dos resultados.

As seringas estao visiveis para permitir a inspecao.

Os controlos de software limitam a colisdo de ambos os bragos de pipetagem.

Se a cobertura for aberta quando o dispositivo estiver em processamento, qualquer
movimento do brago do pipetador para e o dispositivo tem de ser reiniciado.

Pode verificar a pipetagem adequada observando as reagdes reciprocas corretas de
hemaglutinagdo ABO por prova direta e prova reversa e também detetando glébulos
vermelhos em pogos de teste onde ndo devem ser dispensados. Essa distribuigao
inadequada de glébulos vermelhos pode ocorrer, por exemplo, quando o volume de plasma
€ muito baixo e a sonda recolhe gldbulos vermelhos em vez do plasma previsto.

Os controlos de software monitorizam a adigdo de glébulos vermelhos, plasma (ou soro) e
reagentes aos pocgos de teste.

Apods a amostragem dos glébulos vermelhos da parte inferior dos tubos de amostra, o
sistema realiza um enxaguamento externo especial nas posi¢cdes de enxaguamento
externo. O sistema também enxagua o interior da sonda para remover plasma, glébulos
vermelhos e reagentes para impedir a contaminagéo.

O modulo de remogao de bolhas remove qualquer bolha do liquido do sistema usado no
sistema de pipetagem.

O software monitoriza os prazos autorizados de Processamento e Pés-processamento para
as etapas do ensaio com prazos de validade e invalidara os resultados, se forem
ultrapassados.

Um filtro no fornecimento de liquido impede o sistema de pipetar material particulado. As
sondas obstruidas provocam erros de presséo elevada.

Para ensaios que utilizem reagentes Anti-A e Anti-B, a presenga de tinta nos reagentes da
ao sistema a capacidade de verificar a distribuicao do reagente Anti-A e Anti-B depois da
adicéo do reagente e antes da adigao da amostra. Esta verificagéo ¢ feita pelo leitor e
baseia-se numa verificagdo de cor. A verificagdo de cor determina se nenhum reagente
Anti-A ou Anti-B foi dispensado num pog¢o quando a distribuicdo desse reagente foi
prescrita. Se nenhum reagente Anti-A ou Anti-B foi dispensado, o software ira entdo
invalidar os resultados para a respetiva amostra. A verificagdo ndo se aplica a ensaios de
grupo completo (com grupo direto e reverso combinados) que incorporem o uso de
reagentes Anti-A e Anti-B.
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Incubadora

Finalidade

A incubadora oferece o ambiente adequado para as etapas de incubagéo dos ensaios
realizados no dispositivo. A incubadora esta localizada a direita do leitor, na parte de tras do
dispositivo.

Como funciona

A incubadora inclui 15 posigdes individuais. Estas dividem-se em duas zonas de temperatura
diferentes—uma zona de temperatura ambiente (6 posi¢cdes) e uma zona de 37 °C (8
posicdes)—e uma zona isolante.

A termodinadmica dos compartimentos da incubadora de 37 °C exige uma temperatura real de
39 °C para gerar uma temperatura do pogo de teste de 37 °C. Cada placa de aquecimento
inclui o seu préprio sensor de temperatura controlado por software. A posi¢ao entre as zonas
de temperatura esta prevista como isolador e ndo pode ser usada para incubagao. Este
isolador € um elemento peltier ativo que inibe a transferéncia de calor da zona mais quente
para a mais fria.

As posig¢oes de incubagao sdo aquecidas a partir de cima e de baixo por chapas de
resisténcia integradas nas placas de aluminio que separam as posicoes.

Uma aba, para manter o calor, cobre a abertura de cada posi¢do. Cada aba abre
individualmente para permitir que o sistema de transporte insira ou remova uma placa. Os
suportes de placas estéo fixados com firmeza no interior da incubadora através de imanes na
parte traseira de cada posigao.

de incubacgao a temperatura ambiente e uma temperatura ambiente elevada pode perturbar
0s ensaios que tém de ser incubados em intervalos de temperatura especificos, conforme
publicado na bula relevante.

f Limitacdo: A temperatura ambiente e a humidade do laboratério afetam os compartimentos

Fotografia da Incubadora

A fotografia abaixo apresenta a incubadora.
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Funcionalidades de Seguranga

A incubadora esta equipada com as seguintes funcionalidades de seguranca:

Sensores integrados que monitorizam a temperatura e a presenga de placas em cada
posigéao.

Sensores que monitorizam o estado aberto/fechado das abas frontais.

A poténcia de aquecimento das chapas ¢ limitada para que, mesmo apds um erro grave
que provoque a perda total do controlo da temperatura, o sistema sé consiga alcan¢ar uma
temperatura maxima de 70 °C.

O software do dispositivo monitoriza e controla o tempo de incubagao.

A distribuicdo de temperatura sobre uma placa durante a incubagéo é inferior a 1 °C da
média. Os resultados sdo invalidados se as temperaturas excederem o intervalo
pretendido.

O software do dispositivo ndo permite o inicio de um ensaio que exija incubagéo a
temperatura ambiente se a incubadora estiver muito quente ou muito fria.
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Lavador

Finalidade

O lavador realiza todos os ciclos de lavagem de placas necessarios para um protocolo de
ensaio.

Moédulo do Lavador

O lavador, situado na parte traseira do dispositivo, inclui o conjunto da cabega de lavagem, as
bombas, a estrutura de carregamento da placa e os canais de enchimento e
transbordamento.

O sistema de transporte desliza as placas nos suportes de placas para dentro do lavador.
Dois imanes na parte de tras do lavador garantem que as placas estao posicionadas de forma
correta e segura.

O conjunto da cabega de lavagem, que se movimenta da esquerda para a direita por cima da
placa, aspira o liquido dos pogos da placa e distribui liquido do sistema limpo sobre elas
conforme exigido pelo protocolo do ensaio. O conjunto da cabecga de lavagem inclui oito pares
de agulhas de aspiragao/distribuicdo. As agulhas de aspiragdo s&o mais compridas do que as
agulhas de distribuigdo. O conjunto da cabega de lavagem desce até aos pocos da placa
para cada etapa de aspiragéo ou distribuigéo.

O canal de enchimento esta localizado do lado esquerdo. O conjunto da cabeca de lavagem
distribui para este canal durante o enchimento do lavador. A aspiragao do liquido de
enchimento ocorre de forma continua através da fungéo de aspiragao da cabeca de lavagem.
Quando o conjunto da cabecga de lavagem néo esta em utilizagéo, é posicionado no canal de
enchimento. O canal de enchimento inclui um quadro de Sensor de Nivel de Liquido (LLS)
que verifica se o liquido esta no nivel previsto durante as verificagdes de aspiragao e
distribuigdo. Sera gerado um alarme se o LLS detetar uma anomalia.

Se ocorrer um derramamento devido a um erro, o canal de transbordamento recolhe o liquido
derramado. O canal de transbordamento esta equipado com um tapete de sensor que emite
um alarme e que para o lavador caso o liquido caia no canal durante o processamento.
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Funcionalidades de Segurancga

O lavador esta equipado com as seguintes funcionalidades de seguranca:

Um sensor integrado que monitoriza a bomba para confirmar o funcionamento correto.

Um canal de enchimento que inclui um Sensor de Nivel de Liquido (LLS) para garantir que
os liquidos derramados sao detetados. O LLS esta envolvido na verificagdo da lavagem e
detecao de falhas do coletor.

Um canal de transbordamento que recolhe liquido derramado.

Um tapete de detegao de transbordamento de liquido esta localizado por baixo da area de
lavagem da placa para que se consiga detetar fugas de fluido do coletor sobre a area de
lavagem. Se se detetarem fluidos, é gerado um erro de software.

Os recipientes fechados alojam residuos de materiais com potencial risco biolégico. Todos
0s conectores que podem entrar em contacto com residuos com risco bioldgico estao
equipados com valvulas de retengdo para impedir que os liquidos pinguem quando forem
retirados.

Uma etapa de enchimento para remover as bolhas das linhas antes da lavagem de cada
placa.

E realizada uma verificagéo da aspiragao e distribuicdo do coletor antes e depois da
lavagem de cada placa para garantir que cada pogo é lavado e aspirado.

Monitorizagéo dos niveis do liquido do sistema que o alerta quando o volume é baixo.

O sistema monitoriza o nivel de liquido residual e alerta-o quando o volume ¢é alto e o
recipiente tem de ser esvaziado.

O dispositivo ndo usara o liquido do sistema se o dispositivo de dete¢do do nivel ndo
estiver ligado.

Monitorizagéo das posi¢des da placa a entrada e saida do lavador. Sera alertado sobre
eventuais bloqueios.
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Centrifugadora

Finalidade

Como funciona

O moddulo da centrifugadora esté localizado do lado esquerdo do NEO como uma unidade
amovivel e realiza duas fungdes:

¢ A centrifugadora roda as placas com forgas G até 1200 x g.
¢ A centrifugadora agita o contetido dos pogos da placa para ressuspender os glébulos
vermelhos sedimentados.

A unidade de carregamento da centrifugadora a esquerda da torre de carregamento € uma
parte funcional da centrifugadora que transfere a placa do dispositivo principal para a
centrifugadora.

Centrifugacao - As placas podem ter pesos diferentes, dependendo do ensaio realizado e se
a placa é usada total ou parcialmente. A centrifugadora deve estar sempre equilibrada. O
sistema alcanga o equilibrio monitorizando constantemente as vibragdes provocadas pela
centrifugacdo. Se as vibragdes excederem um determinado limite, o sistema realiza uma
etapa de equilibrio, durante a qual ajusta um contrapeso para minimizar o nivel de vibracao
enquanto a centrifugadora estiver a funcionar a velocidade constante. De seguida, o sistema
acelera para a forga G definida pelo ensaio. O rotor é o brago na centrifugadora que roda a
placa.

Agitacao - O médulo da centrifugadora também pode agitar as placas para misturar o
conteudo do pogo.

Fotografia da Centrifugadora

A fotografia abaixo mostra a centrifugadora.
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Funcionalidades de Seguranga

A centrifugadora esta equipada com as seguintes funcionalidades de seguranga:

A centrifugadora esta totalmente protegida por uma barreira de contengéo durante o
funcionamento.

O compartimento do rotor da centrifugadora suporta uma desintegragdo completa do rotor a
velocidade maxima, com apenas pequenas amolgadelas. Nenhuma peca sai do
compartimento.

Os sensores integrados de vibragdo monitorizam a centrifugadora constantemente. As
vibragbes excessivas ativam o travdo de emergéncia da centrifugadora.

¢ Os sensores monitorizam a porta de carregamento da centrifugadora e a escotilha de
servigo. A centrifugadora s6 consegue rodar se ambas as portas estiverem fechadas.

O software monitoriza a velocidade da centrifugadora. Sinaliza condigdes de velocidade
muito alta ou muito baixa.

A unidade de carregamento da centrifugadora (CLU) tem uma janela em acrilico na parte
superior da cobertura para que qualquer problema na CLU possa ser visualizado pelo
operador sem ser necessario retirar a cobertura da CLU.

A tampa da CLU é fixada por um tnico parafuso de cabega Allen arredondada e uma
arruela associada, além das presilhas VELCRO®, para que seja apenas removivel usando
uma ferramenta (chave Allen de 2,5 mm). Isto serve para evitar que o operador aceda ao
interior da centrifugadora em caso de perda total do controlo do software, levando a rotagdo
da centrifugadora e a abertura da porta de carregamento. O parafuso (com a arruela) esta
localizado no meio inferior da parte frontal da tampa.

v <::I Parafuso

¢ A centrifugadora esta localizada na parte de cima do armario com pequenos pés
extensores para dar uma estabilidade adicional.
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o O software ira alertar o utilizador caso exista um erro a carregar ou descarregar uma placa
na centrifugadora.
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Leitor da Camara
Finalidade

O maodulo do leitor esta situado na parte traseira do dispositivo e regista uma imagem da
placa.

Como funciona

O leitor usa camaras CCD (Dispositivo de Carga Acoplada) para capturar uma imagem da
placa a partir de baixo. O sistema calcula um valor para cada pogo com base numa analise de
varias caracteristicas da imagem.

placa para permitir que a ldmpada do leitor aqueca. A leitura de placas antes da concluséo
deste periodo de aquecimento pode provocar uma leitura negativa incorreta de reagdes
positivas fracas.

f Limitacdo: O NEO deve ser ligado, pelo menos, 30 minutos antes da leitura da primeira

Fotografia do Leitor da Camara

A fotografia abaixo mostra a posigao do leitor da camara com a porta fechada.

Funcionalidades de Seguranga
O leitor da camara esta equipado com as seguintes funcionalidades de seguranca:

¢ As potenciais bolhas de ar e espuma nos pogos (onde a cAmara grava uma imagem) séo
minimizadas pelo sistema de pipetagem, pela utilizagdo do médulo de remogéo de bolhas e
pelos procedimentos otimizados de aspiragao/distribuicdo. As bolhas de ar nos pogos de
teste estdo localizadas no perimetro e néo interferem na leitura dos resultados.

e Se o leitor ndo conseguir gravar uma imagem, a placa sera automaticamente anulada.

¢ O software reconhece a colocagao correta da placa e ndo gravara uma imagem se nao
estiver na orientagéo correta.
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Informacéo relativa a Eliminagao

Residuos Liquidos

e

Todos os residuos liquidos sao recolhidos no recipiente de residuos comuns localizado no
armario.

Aviso: Os residuos liquidos sdo material com potencial risco biolégico. Usar sempre luvas e
vestuario de protegdo ao manusear residuos liquidos. Se derramar algum residuo liquido,
devera limpa-lo imediatamente de acordo com a pratica comum do laboratério.

Esvaziar o recipiente de residuos comuns usando o procedimento descrito no Capitulo 10 -
Manutengao do NEO. Eliminar o conteudo de acordo com as diretrizes do laboratério.

Residuos Sdlidos

%

Os Unicos residuos soélidos produzidos pelo NEO sao as placas usadas e os frascos de
reagentes liquidos consumidos.

Aviso: As placas usadas e os frascos de reagentes liquidos consumidos contém material
com potencial risco bioldgico. Usar sempre luvas e vestuario de protegdo ao manusear as
placas usadas. Se derramar algum liquido de uma placa, devera limpa-lo imediatamente de
acordo com a pratica comum do laboratério.

As placas sao devolvidas a torre de carregamento depois de terem sido processadas. Retirar
as placas da torre de carregamento e elimina-las de acordo com as diretrizes do laboratério.

Nota: Retirar as placas da torre de carregamento apenas quando o LED indicador para essa
posigao estiver laranja ou verde intermitente.

Os frascos vazios de reagente podem ser eliminados depois de remover o suporte do
reagente do dispositivo.

Nota: Retirar os suportes do compartimento de carregamento apenas quando o LED indicador
para essa posi¢ao estiver laranja ou verde intermitente.
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Neste capitulo

Este capitulo descreve o software do NEO.
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Navegacao
Layout do Ecra

Componentes do Ecra Principal

A interface grafica do utilizador do dispositivo, o Ecra Principal, reflete a estrutura do
dispositivo e o padrao do fluxo de trabalho. Isto facilita a navegagéo pelo software, além de
fornecer informagdes importantes quando relevantes.
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O ecra esta dividido em trés areas:

e Barra do Menu Principal
e Monitor da Maquina
e Barra de Estado

Barra do Menu Principal

D & A EE W A8 e 9

A Barra do Menu Principal na parte superior do ecra oferece acesso as caixas de didlogo do
sistema. As caixas de didlogo do sistema sdo utilizadas para programar as configuragées do
sistema, executar a manutencao, iniciar a realizagdo de um ensaio, fazer login e logout do
sistema e sair do sistema.
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Monitor da Maquina
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O Monitor da Maquina, abaixo da Barra do Menu Principal, é a principal area de exibigao.
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O Monitor da Maquina é uma vista grafica superior do dispositivo que oferece uma viséo geral
do estado dos médulos e acesso as caixas de didlogo do modulo. As caixas de didlogo do
moddulo sdo utilizadas para ver e editar as informagdes sobre o0 moédulo. Para obter
informagdes completas sobre o Monitor da Maquina e as caixas de didlogo do modulo,
consultar a secgdo Monitor da Maquina mais a frente neste capitulo.

Barra de Estado
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A Barra de Estado na parte inferior do ecra esta sempre visivel e oferece um resumo do
estado do sistema. A Barra de Estado inclui, da esquerda para a direita, uma tecla de Lista de
Registos, a tecla de Paragem de Emergéncia NEO, algumas palavras que indicam o estado
geral do NEO e trés indicadores do estado do sistema.

A tecla de Lista de Registos no lado esquerdo da barra de estado mostra uma lista das
Ultimas agdes executadas pelo sistema. Carregar na teclas da Lista de Registos para exibir a
caixa de dialogo da Lista de Registos, que exibe uma lista completa dos registos.

Para mais informacg&o sobre a Lista de Registos, a tecla de Paragem de Emergéncia, as
palavras que indicam o estado geral do NEO e dos trés indicadores do estado do sistema,
consultar Using the Status Bar (Usar a Barra de Estado) mais tarde neste capitulo.
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Caixas de Dialogo de Confirmagao

As caixas de dialogo de confirmagéo s&o recursos de seguranga no software operacional. O
sistema mostra estas caixas de dialogo depois de solicitar determinadas agées.

Confum Initialization

[ro yois really want to mitizlze?

et

Exa|

O software pede-lhe para confirmar se pretende continuar com a agao. Devera clicar em Yes
(Sim) se quiser continuar ou em No (N&o) se n&o quiser continuar.

Teclas Comuns

As teclas abaixo sdo teclas de padrdo comuns utilizadas em todo o software. Tém sempre a

mesma fungao.

Tecla

Descrigao

Fechar a caixa de didlogo e guardar as alteragbes feitas.

Caricel |

Fechar a caixa de dialogo sem guardar as alteragdes.

Donz

Fechar a caixa de dialogo.

Frir

Imprimir informagdes da caixa de dialogo.

34
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Opcdes de Navegagédo Chapter 3: Navegacao do Software do Sistema

Opcbes de Navegacao

Teclado e Trackball

Ecra Tatil

Quando utilizar

O PC usa um teclado e um rato com trackball standard. Pode usar o teclado para digitar
caracteres alfanuméricos no campo e navegar pelo software.

Para navegar pelo software usando o teclado, premir a tecla Tab no teclado para passar de
um elemento da caixa de didlogo para o préximo. Premir Enter para executar a agéo do
elemento atualmente selecionado.

Selecionado? Tecla Caixa de Texto

N&o selecionado
. [

Pode premir a tecla Print Screen no ecra para imprimir uma cépia em papel de qualquer area
do software do dispositivo a que esteja a aceder no monitor do computador.

Selecionado

O ecra tatil permite-lhe interagir diretamente com o software. A maior parte dos elementos a
que pode aceder usando o teclado e o rato também pode ser acedida usando o ecra tatil.

Para usar o ecréa tatil, basta tocar no elemento ou tecla no ecra que pretende usar, como a
tecla da barra do menu, caixa de listagem, caixa de texto ou tecla de acao.

Nota: Ao tocar no ecra, certifique-se de que toca ou pressiona suavemente, e ndo pressione
excessivamente. A pressao cumulativa excessiva ou prolongada pode desalinhar a
capacidade de resposta do ecra ao toque ou causar outros problemas, como paragens do
software.

Ao longo deste manual, quando for instruido a clicar ou premir um elemento ou tecla, pode

fazer o seguinte:

e Tocar no elemento ou tecla diretamente no ecra.

o Usar o trackball para colocar o cursor sobre o item e clicar no botdo esquerdo do trackball.

e Usar a tecla Tab para percorrer a caixa de didlogo até ao elemento necessario e premir
Enter.

Por exemplo, para exibir a caixa de dialogo Login, clicar (ou tocar) na tecla Login na Barra do
Menu Principal.
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Chapter 3: Navegacao do Software do Sistema Sobre a Barra do Menu Principal

Barra do Menu Principal

Sobre a Barra do Menu Principal

icones da Barra do Menu Principal

A tabela abaixo descreve os icones na Barra do Menu Principal.

Icone Nome Descrigao
% Iniciar sessao Permite-lhe iniciar sessao no sistema.
a Iniciar Dispositivo Permite-lhe inicializar o dispositivo.

Oferece um guia intuitivo ao longo dos

Assistente de Inicio de ) . s
procedimentos necessarios para iniciar um

Execucéo ;
ensaio.
%JJ Editor da Lista de Permite-lhe visualizar, editar e solicitar testes de
J Trabalho amostras no software.
Lista de Estados da Mostra os dados sobre todas as placas que
‘ ‘ Placa e Programagéao foram processadas. Também pode pesquisar
Grafica por, visualizar e eliminar dados das placas.
‘ | Resuts ‘ Visualizador de Permite-lhe visualizar os resultados do teste.
Resultados
B e——— |
e ~ Permite-lhe visualizar e ativar as verificagdes de
o Manutencéo

manutencéo automatizadas.

Permite-lhe ver registos de eventos e

Utilitarios estatisticas, bem como arquivar e imprimir
relatérios.

Permite-lhe programar as configuragées do
sistema para configurar o dispositivo de acordo
com as necessidades individuais do laboratério.
Exibe o manual do operador eletrénico no
computador do dispositivo. Também exibe uma
lista dos modulos e software utilizados no
dispositivo.

Orienta-o durante o procedimento que devera
executar antes de o sistema ser desligado.

‘ Configuragées do
Dispositivo

Informagéo sobre a

N

B
@ Versao/Manual do
e

Operador/Ajuda

Encerramento
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Iniciar sesséo Chapter 3: Navegacao do Software do Sistema

Iniciar sessao

A caixa de dialogo Login permite-lhe iniciar sessdo no sistema. Clicar na tecla Login na Barra
do Menu Principal para iniciar sessao.

W

O sistema apresenta a caixa de diadlogo Login.

Galileo - Login |

— Flease enter your name and pazsword,.,

MName : [LABTECH2
Fazgword ; I’“"“‘"
— Start Action

[T | Bestore & atabiazes from Backup

I Usze DMS Archive

K, Shutdosm

Depois de iniciar sesséo, pode clicar novamente na tecla Login para sair. O sistema também
mostra a caixa de dialogo Login durante o arranque do sistema.

¢ A caixa de dialogo Login contém os campos Nome e Palavra-passe. Assim que introduzir,
no minimo, um caractere em ambos 0os campos, a caixa de didlogo ativa a tecla OK.

¢ A tecla Shutdown (Encerramento) esta disponivel apenas no primeiro login. Isto permite-
Ihe desligar o computador se o arranque tiver sido acidental.

Para mais informagdes sobre como iniciar sessédo no dispositivo, consultar Iniciar sessao no
Capitulo 5 — Arranque do Dispositivo.

Para mais informagdes sobre a configuragéo de nomes de utilizador, palavras-passe e
direitos de acesso, consultar Atribuicao de Palavras-passe e Direitos de Acesso do
Utilizador no Capitulo 4 — Seguranga.
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Iniciar o Dispositivo

A tecla Initialize Instrument (Iniciar o Dispositivo) permite-lhe iniciar o NEO. A iniciagéo é
utilizada para realizar verificagdes e reposigdes criticas do equipamento antes de permitir que
o NEO seja utilizado para as tarefas de manutengéo necessarias e posterior processamento
do ensaio.

Carregar na tecla Initialize Instrument (Iniciar o Dispositivo) para inicializar o NEO.

.

O sistema exibe a caixa de didlogo Confirm Initialization (Confirmar Inicializagéo) para que
confirme a inicializagao.

Confirm Initialization

I'e] Do vou really wank to initiaize?
‘e Mo |

A caixa de dialogo Confirm Initialization (Confirmar Iniciagao) fecha-se ao carregar na tecla
No (N&o). A caixa de didlogo Instrument Initialization (Iniciar do Dispositivo) é exibida ao
carregar na tecla Yes (Sim) da caixa de dialogo Confirm Initialization (Confirmar Iniciagéo).
A caixa de dialogo Instrument Initialization (Iniciacdo do Instrumento) enumera
sequencialmente as atividades de iniciacdo na lista Action (A¢do) conforme sdo executadas

pelo NEO.

Instrument Initialoation

fchan |

iislzing COP

inirizlzing dewices ..
Finator - ok
Transport
Incbistor]-{(C53F] - ok
whazher]
Ceririuoe
BarcodeRezder - ok
Incesbiber] | TRBO) - ok
Towe - ok
Sanple Losdng Bay
IOMad.deddapter - ok
DataR eduction - ch

Eancel

Quando a iniciagao estiver concluida, a caixa de didlogo Instrument Initialization (Iniciagdo do
Dispositivo) deixa de ser exibida. A iniciagdo pode ser interrompida antes da sua conclusédo
ao carregar na tecla Cancel (Cancelar) da caixa de dialogo Instrument Initialization (Iniciagao
do Dispositivo).

O sistema inicia automaticamente sempre que ligar o dispositivo. No entanto, pode ser
necessario solicitar a inicializagdo manualmente, por exemplo, depois de deixar o dispositivo
em standby durante um longo periodo ou como ultimo método para recuperar de uma
situacdo de erro fatal que, de outra forma, ndo seria possivel corrigir.

Nota: Durante a inicializagdo, o sistema elimina todas as informagdes do suporte de
reagentes e amostras. Deverd recarregar os suportes antes de iniciar a proxima execugao.
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Assistente de Inicio de Execugao Chapter 3: Navegacao do Software do Sistema

Assistente de Inicio de Execucao

Sobre o Assistente de Inicio de Execugao
A caixa de dialogo Start Run Assistant (Assistente de Inicio de Execugéo) oferece um guia

intuitivo ao longo dos procedimentos necessarios para iniciar um ensaio. Clicar na tecla Start
Run Assistant (Assistente de Inicio de Execugao).

.

O sistema apresenta a caixa de didlogo Start Run Assistant (Assistente de Inicio de
Execucéo).

Start Hun sssistant

T0F spm:lmen tLbes have rot pel beerdloaded piease galo "Load Sanples.." . O Linad

Dicunload

2. [huery the host zystemn for test orders. O 'Hecamst:_.
2. Complets laading [micio plates: reagents, contrals, disporable tipe, and wash buffers]. Lo

Fesauices:

Cancel [

A caixa de didlogo Start Run Assistant (Assistente de Inicio de Execugéo) apresenta trés
etapas de preparagéo:

1. Carregar amostras.
2. Descarregar pedidos a partir do Sistema de Informagdes Laboratoriais (LIS) anfitrido.
3. Carregar Recursos.

Consultar o Capitulo 6 — Operagao de Teste do Dispositivo para mais informagdes sobre o
Assistente de Inicio de Execugao.
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Chapter 3: Navegacao do Software do Sistema Assistente de Inicio de Execugéo

Janela Sintese dos Recursos

A janela Resource Overview (Sintese dos Recursos) oferece um resumo dos consumiveis
necessarios para executar todos os ensaios solicitados para as amostras carregadas no
dispositivo. Clicar na tecla Load Resources... (Carregar Recursos) na caixa de didlogo Start
Run Assistant (Assistente de Inicio de Execugao) para mostrar a janela Resource Overview
(Sintese dos Recursos).

~ Resource Overview

Plates | Reagents Yot ashbufler

Resources Assay Mame Samples/Srips

Eantrols | Crorars

Fiettor | Ihcubator

DaT 11

Paol_Cell 11

Como funciona

O sistema agrupa todos os pedidos de teste para as amostras carregadas nas placas. Cada
linha da caixa de dialogo corresponde a uma placa. Com base na coluna Amostras/Tiras,
pode decidir iniciar a placa ou n&o.

Para selecionar uma placa a iniciar, clicar na linha correspondente. A linha fica azul e o
sistema executa uma verificagdo de recursos para todos os consumiveis necessarios para
executar essa placa. Se o sistema mostrar um ponto de exclamagao vermelho depois de
selecionar um ensaio, pode verificar o recurso correspondente clicando na tecla acima de
cada coluna. Se puder usar o recurso carregado no sistema, o sistema mostra um sinal de

visto verde .

Durante a programagéo, ou se o recurso nao for usado neste ensaio, o sistema exibe um
sinal de divisao cinzento.
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Assistente de Inicio de Execugao

Chapter 3: Navegacao do Software do Sistema

Colunas da Janela Sintese dos Recursos

A janela Resource Overview (Sintese dos Recursos) apresenta uma tabela com dez colunas.
Quando todos os campos dos Recursos estiverem em branco ou tiverem um sinal de visto
verde, pode clicar na tecla Start (Iniciar) para iniciar a execugéo, caso contrario, a tecla Start
(Iniciar) estara indisponivel. O sistema gera uma programagao de processamento (depois de
selecionar Start (Iniciar)) e uma lista de compras (se um item estiver defeituoso). Ambos
estdo disponiveis.

A tabela abaixo descreve cada uma das colunas na janela Resource Overview (Sintese dos
Recursos):

Coluna

Descrigao

Um resumo da verificagdo do recurso. Se todos os recursos necessarios estiverem
presentes, o sistema exibe um sinal de visto verde .

Recursos
Se houver recursos em falta ou se a manutengéo do utilizador estiver pendente, o
sistema exibe um ponto de exclamagao vermelho. 0|

Nome do O nome do ensaio a executar.

Ensaio

Amostras/Tir
as

O numero de amostras e tiras atribuidas a essa placa.

Se o ensaio for acionado por amostras, o sistema exibe cada pedido de amostra nesta
lista. Se nenhuma placa estiver presente, o sistema exibe um ponto de exclamagéo

vermelho.
Se a placa estiver presente, o sistema exibe um sinal de visto verde .

Placas
Se o ensaio for a