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AVISO

LEIA E SIGA ATENTAMENTE O MANUAL DE INSTRUGOES ANTES
DE UTILIZAR O INSTRUMENTO.

Nota

Foram feitos os maiores esforcos para evitar erros no texto e nos diagramas. No
entanto, a Tecan Austria GmbH ndo assume qualquer responsabilidade por
quaisquer erros que possam surgir neste manual.

E politica da Tecan Austria GmbH melhorar os produtos sempre que estejam
disponiveis novas técnicas e novos componentes. Por esta razdo, a Tecan
Austria GmbH reserva-se o direito de alterar as especificacdes a qualquer
momento, com a verificacdo, validacao e aprovacfes adequadas.

Agradecemos quaisquer comentarios sobre este manual.

Fabricante

Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 12

A-5082 Grddig, Austria

T: +43 6246 89330
www.tecan.com

E-mail: office.austria@tecan.com

Informacao sobre a propriedade intelectual

O conteudo deste documento é propriedade da Tecan Austria GmbH e ndo
poderd ser copiado, reproduzido ou transferido a terceiros sem autorizacéo
prévia por escrito.

Copyright © Tecan Austria GmbH
Todos os direitos reservados.
Impresso na Austria.

Declaracéo para o Certificado UE

Consulte a Ultima pagina deste Manual de Instrucdes.

Sobre o Manual de Instrucdes

Manual original. Este documento contém o Manual de Instru¢des (IFU) para o
leitor de absorvancia INFINITE F50 PLUS, que foi concebido para medir a
absorvancia da luz (densidade 6ptica) de amostras em microplacas de 96 pocos.
Serve de referéncia e da instrucdes ao utilizador.

Este documento descreve como:

e Instalar o instrumento
e Operar o instrumento
e Limpar e fazer a manutenc¢ao do instrumento

Notas sobre os ecras

O numero de verséo apresentado nos ecras poderd nem sempre corresponder a
versao actual. Os ecras so sdo substituidos se o contetdo relacionado com a
aplicacéo tiver sido alterado.
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Histérico de alteracdes das Instrucdes de Utilizacao

Verséao AlteracBes
V12 Nova DoC (Declaration of Conformity)

Avisos, Precaucdes e Notas

As seguintes indicac¢fes utilizadas neste manual chamam a atencéo para
informacdes importantes ou avisam o utilizador em caso de situacdes de
possivel perigo.

Nota
Oferece informacéo util.

PRECAUGAO

INDICA A POSSIBILIDADE DE DANOS NO INSTRUMENTO OU
PERDA DE DADOS CASO AS INSTRUCOES NAO SEJAM
SEGUIDAS.

AVISO

INDICA A POSSIBILIDADE DE LESOES PESSOAIS GRAVES,
MORTE OU DANOS NO EQUIPAMENTO CASO AS INSTRUCOES
NAO SEJAM SEGUIDAS.

> & &

AVISO

INDICA A POSSIBILIDADE DE EXISTENCIA DE MATERIAL
BIOLOGICAMENTE PERIGOSO. E NECESSARIO CUMPRIR
DEVIDAMENTE AS PRECAUCOES DE SEGURANCA NO
LABORATORIO.

B

AVISO

ESTE SIMBOLO INDICA A POSSIBILIDADE DE EXISTENCIA DE
MATERIAL INFLAMAVEL E RISCO DE INCENDIO. E NECESSARIO
CUMPRIR DEVIDAMENTE AS PRECAUCOES DE SEGURANCA NO

LABORATORIO.

>

ATENCAO

DIRECTIVA 2012/19/EU RELATIVA A RESIDUOS DE EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E
ELECTRONICOS (REEE)

= IMPACTOS AMBIENTAIS NEGATIVOS ASSOCIADOS AO
‘ TRATAMENTO DE RESIDUOS.

@
— e NAO TRATE O EQUIPAMENTO ELECTRICO E ELECTRONICO
COMO RESIDUOS URBANOS INDIFERENCIADOS.

e ELIMINE SEPARADAMENTE OS RESIDUOS DE EQUIPAMENTO
ELECTRICO E ELECTRONICO.
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1. Segurancga

1. Seguranca

1.1 Seguranca do instrumento

1. Siga sempre as precaucdes de seguranca basica quando utilizar este
produto, para reduzir o risco de les@es, incéndio ou choques eléctricos.

2. Leia e compreenda toda a informacéo contida neste Manual de Instrucdes
(IFV).
O facto de nao ler, compreender ou ndo seguir as instrucdes deste
documento, pode resultar em danos do produto, lesdes do pessoal de
operacao ou no fraco desempenho do instrumento. A Tecan nao é
responsavel por danos ou lesdes resultantes de um manuseamento
incorrecto do dispositivo.

3. Respeite todos 0s AVISOS e todas as indicacdes de PRECAUCAO
constantes neste documento.

4. Desligue sempre o instrumento da fonte de alimentagcéo antes da limpeza e
desinfeccéo.

5. Nunca abra a carcaca do instrumento.

6. Cumpra as devidas precaucdes de seguranca no laboratério, tais como a
utilizacdo de vestuario de proteccao (p. ex., luvas, bata e éculos de
proteccao) e respeite os procedimentos de seguranca laboratoriais
aprovados.

PRECAUCAO

SE AS INSTRUCOES CONSTANTES NESTE DOCUMENTO NAO
FOREM CORRECTAMENTE SEGUIDAS, O INSTRUMENTO PODE
DANIFICAR-SE OU OS PROCEDIMENTOS PODEM NAO SER

EFECTUADOS CORRECTAMENTE, NAO SENDO POSSIVEL
GARANTIR A SEGURANCA DO INSTRUMENTO.

Parte-se do principio de que os operadores do instrumento, devido a sua
experiéncia profissional, estdo familiarizados com as precauc¢fes de seguranca
relacionadas com o manuseamento de quimicos e substancias biologicamente
perigosas.

Cumpra as seguintes normas e siga os seguintes conselhos:

¢ Norma nacional de proteccao industrial
¢ Normas de prevencdo de acidentes
e Folhas de dados de seguranca dos fabricantes de reagentes

2023-06 INFINITE F50 PLUS Documento N.° 30186917 Rev. N.°1.2 7
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1. Segurancga

AVISO
DEPENDENDO DA APLICAGAO, ALGUMAS PARTES DO

INFINITE F50 PLUS PODERAO ENTRAR EM CONTACTO COM
MATERIAIS BIOLOGICAMENTE PERIGOSOS/INFECCIOSOS.

CERTIFIQUE-SE DE QUE O INSTRUMENTO E OPERADO APENAS

POR PESSOAL QUALIFICADO. EM CASO DE MANUTENE;AO ou
QUANDO PROCEDER A DESLOCACAO OU ELIMINACAO DO
INSTRUMENTO, DESINFECTE-O SEMPRE DE ACORDO COM AS

INSTRUGCOES FORNECIDAS NESTE DOCUMENTO.

CUMPRA AS DEVIDAS PRECAUGOES DE SEGURANCA NO
LABORATORIO, TAIS COMO A UTILIZACAO DE VESTUARIO DE
PROTECCAO AO MANUSEAR SUBSTANCIAS POTENCIALMENTE
INFECCIOSAS.

AVISO

O INSTRUMENTO ESTA EM CONFORMIDADE COM OS
REQUISITOS DE EMISSAO E IMUNIDADE DESCRITOS NA NORMA
IEC 61326-2-6. NO ENTANTO, O AMBIENTE ELECTROMAGNETICO
DEVE SER AVALIADO ANTES DA OPERACAO DO INSTRUMENTO.

O OPERADOR E RESPONSAVEL PELA GARANTIA DE UM
AMBIENTE ELECTROMAGNETICO COMPATIVEL COM O
INSTRUMENTO, PARA QUE ESTE TENHA O DESEMPENHO

PRETENDIDO.

NAO OPERE O INSTRUMENTO SE ESTIVER MUITO PROXIMO DE
FONTES DE FORTE RADIACAO ELECTROMAGNETICA (P. EX.,
FONTES DESPROTEGIDAS DE RADIOFREQUENCIA), UMA VEZ
QUE TAL PODE PREJUDICAR O FUNCIONAMENTO ADEQUADO
DO INSTRUMENTO E CAUSAR RESULTADOS INCORRECTOS.

8 INFINITE F50 PLUS Documento N.° 30186917 Rev. N.°1.2 2023-06
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2. Generalidades

2. Generalidades

2.1 Ambito de utilizac&o

O instrumento INFINITE F50 PLUS é um leitor automatico de absorvancia de 96
pocos que inclui o software Magellan para uso profissional em laboratérios, para
a medicdo da absorvancia da luz (densidade 6tica) de liquidos homogéneos para
fins de diagndstico in vitro.

O instrumento foi concebido, em primeiro lugar, para a analise de diagnéstico in
vitro de amostras do corpo humano fornecidas a partir de um ensaio enzimatico
(ELISA) selecionado pelo utilizador. As informacgdes de diagnéstico especificas e
os tipos de espécime séo definidos pelo ensaio selecionado.

O INFINITE F50 PLUS destina-se a medicéo e avaliacdo de ensaios
qualificativos, semiquantitativos e quantitativos, de acordo com os parametros de
diagnéstico previstos e as especificacbes do instrumento.

O produto foi concebido para o uso profissional em laboratério por pessoal
qualificado. O produto ndo foi concebido para o uso doméstico ou por pessoas
leigas.

Nota
Se o leitor de absorvancia INFINITE F50 PLUS ou o software Magellan
for alterado, perde a garantia e a conformidade regulamentar.

Nota
A autoridade de funcionamento pode utilizar apenas conjuntos de
testes para aplicagcdes de pesquisa clinica com a etiqueta CE. A

autoridade de funcionamento tem de garantir qgue a combinac&do de um

determinado conjunto de testes com a etiqueta CE utilizado com o
leitor de absorvéancia INFINITE F50 PLUS com a etiqueta CE e as suas

opcdes foi concebida de modo a cumprir a Diretiva IVD 2017/746 ou

outras normas nacionais ou locais relevantes.

Se o leitor de absorvancia INFINITE F50 PLUS for utilizado em aplicacbes
diferentes das mencionadas acima ou se for utilizado com outro software que
ndo o Magellan, deixara de estar conforme a directiva IVD e a autoridade de
funcionamento passa a ser responsavel pelo respectivo uso e a aprovagao
necessaria.

Nota
Os resultados obtidos com o INFINITE F50 PLUS dependem da
utilizacdo adequada do instrumento e das microplacas, de acordo com
as instrucdes constantes neste documento, assim como dos
compostos liquidos usados (reagentes, quimicos). E absolutamente
necessario que siga as instrucdes de utilizacdo, armazenamento e das
aplicacdes referentes a amostras ou reagentes. Por essa razéo, tem de
se ter cuidado ao interpretar os resultados.

Nota
Nunca abra a carcaca do instrumento. Caso contrario, a garantia fica
nula e sem efeito.

2023-06 INFINITE F50 PLUS Documento N.° 30186917 Rev. N.°1.2 9
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2.2

Principio de funcionamento

O INFINITE F50 PLUS é um leitor de absorvancia de 8 canais para medir a
densidade 6tica (OD) de liquidos em microplacas de 96 pocos.

A luz criada pela fonte de luz LED passa por um filtro 6tico na roda de filtros para
selecionar o comprimento de onda necessario para a medi¢do de absorvancia.

Depois de passar pelo filtro, o feixe de luz é dividido em oito fibras 6ticas para
focar oito pocos da microplaca. Os feixes de luz que passam pelos pocos da
microplaca séo focados por oito lentes éticas e depois sao enviados para oito
fotodiodos para detecao.

Isso significa que o leitor INFINITE F50 PLUS esta a medir oito pogos em
simultaneo, o que corresponde a uma coluna de uma microplaca de 96 pocos.

Para controlar e regular a intensidade da luz da lampada LED, é utilizada uma
fibra ética adicional (canal de referéncia), em que a luz esta a contornar a
microplaca.

Os valores de transmissao obtidos sédo convertidos em valores de densidade
Optica (DO), de acordo com a seguinte formula:

- I
Transmissao T = —

[o]

intensidade da luz incidente

S
1

intensidade da luz transmitida

A densidade 6ptica é o logaritmo da transmissao reciproca.

1
OD=Log —
gT

10
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2. Generalidades

2.3 Perfil de utilizador

2.3.1 Utilizador profissional - nivel de administrador

O administrador € uma pessoa com formacéao técnica adequada, que possui 0s
respectivos conhecimentos e experiéncia. Se o produto for usado correctamente,
esta pessoa sera capaz de reconhecer e evitar perigos.

O administrador tem muito bons conhecimentos, podendo instruir o utilizador
final ou o utilizador habitual sobre os protocolos de ensaios usados com o
produto da Tecan no ambito previsto de utilizagéo.

Sao necessarios conhecimentos de informatica e um bom dominio da lingua
inglesa.

2.3.2 Utilizador final e utilizador habitual

O utilizador final ou habitual possui formacgéo técnica adequada, 0s respectivos
conhecimentos e experiéncia. Se o produto for usado correctamente, esta
pessoa sera capaz de reconhecer e evitar perigos.

S&o0 necessarios conhecimentos de informatica e da lingua falada no local de
instalacdo ou da lingua inglesa.

2.3.3 Técnico de assisténcia

O técnico de assisténcia possui formacgéo técnica adequada, 0s respectivos
conhecimentos e experiéncia. Se o produto necessitar de reparacdo ou
manutencao, esta pessoa sera capaz de reconhecer e evitar perigos.

Sao necessérios conhecimentos de informatica e um bom dominio da lingua
inglesa.

Nota
Pode consultar as datas de formacao, a respectiva duracéo e a
frequéncia no seu centro de assisténcia.

O endereco e o numero de telefone encontram-se na Internet:
http://www.tecan.com/customersupport

2023-06 INFINITE F50 PLUS Documento N.° 30186917 Rev. N.°1.2 11
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3. Introducéo

3.

Introducao

3.1
3.1.1

3.1.2

Desembalar e Verificar

Verificar

a embalagem fornecida

O instrumento fornecido inclui:

Fonte de alimentacdo externa

Cabo de alimentacéo

Cabo USB para ligagédo a computador externo

Manual de Instrucfes (IFU), impresso

Dispositivo USB

o Software Magellan

o Manual de Instrugfes (IFU), ficheiros PDF num suporte de dados
o Ferramentas (p. ex., Adobe Reader)

Nota
Para evitar a perda indesejada de dados ou ataques de virus/software
malicioso, nunca remova a protec¢do contra escrita do dispositivo
USB.

PRECAUCAO

O LEITOR FOI TESTADO COM O CABO USB FORNECIDO. SE
UTILIZAR OUTRO CABO USB, NAO E POSSIVEL GARANTIR O
CORRECTO DESEMPENHO DO INSTRUMENTO.

Procedimento de desembalamento

1.

Verifique visualmente se a embalagem apresenta danos antes de a abrir.
Reporte imediatamente quaisquer danos detectados.

Seleccione um local para colocar o instrumento. O local seleccionado deve
ser plano, isento de vibracdes, afastado da luz directa do sol e livre de po,
solventes e vapores acidos. Certifique-se de que a distancia entre o
instrumento e a parede ou outros equipamentos é de no minimo 5 cm.

Levante o instrumento, retirando-o da embalagem, e cologque-o no local
seleccionado. Tenha cuidado ao levantar o instrumento.

Verifique visualmente se o instrumento possui pecas soltas, tortas ou
partidas.
Reporte imediatamente quaisquer danos detectados.

Compare o nimero de série do instrumento que se encontra na placa do
fundo com o ndmero de série da nota de entrega.
Reporte imediatamente quaisquer discrepancias detectadas.

Verifigue se o0s acessorios do instrumento correspondem ao que consta na
nota de entrega.

Guarde a embalagem e os respectivos materiais para transportes posteriores.

2023-06
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3.2

Requisitos de energia

O instrumento detecta automaticamente a tenséo fornecida. Por essa raz&éo, nédo
€ necessario alterar a gama de tenséo. Verifique as especificacdes e assegure-
se de que a voltagem corresponde as seguintes especificacdes:

Tensao:

Instrumento basico com adaptador de

i 100-240 V AC, 50/60 Hz
corrente alternada:

Instrumento basico sem adaptador de

corrente alternada: 24V DC

Se a acima mencionada néo estiver disponivel no seu pais, entre em contacto
com o0 seu centro de assisténcia da Tecan.

Ligue o instrumento apenas a um sistema de alimentacao eléctrica com ligacdo a
terra de proteccao.

PRECAUCAO

NAO UTILIZE O INSTRUMENTO COM UMA GAMA ERRADA DE
TENSAO. SE O INSTRUMENTO FOR LIGADO COM A TENSAO
ERRADA, FICARA DANIFICADO.

PRECAUCAO

NAO SUBSTITUA CABOS DE ALIMENTACAO DESTACAVEIS POR
CABOS COM AMPERAGEM INADEQUADA.

3.3

Requisitos ambientais

O instrumento deve ser colocado sobre uma superficie plana, nivelada, livre de
po, solventes e vapores acidos.

Para garantir a obtencao de resultados correctos, devem ser evitadas vibracdes
e a luz directa do sol.

Temperatura ambiente:
Funcionamento 15°C a35°C (59 °F a 95 °F)
Armazenamento -30°C a 60 °C (-22 °F a 140 °F)

20 % a 80 % sem condensacao a

Humidade relativa: .
temperatura de funcionamento

14
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3.4

PC

Sistema
operativo

Memoria

Espaco livre no
disco rigido

Monitor
Resolucéo

Profundidade de
cor

Rato

Comunicagao

Dispositivos

.NET

Instalador do
Windows
(Windows
Installer)

Microsoft Excel

Requisitos do sistema

Minimo
PC compativel com Windows, com um
processador Pentium de 1 GHz (Dual Core)

Windows 10 (32 bits)

Windows 10 (64 bits)
Versao: Pro

Windows 10 (32 hits):
1 GB de RAM

Windows 10 (64 bits):
2 GB de RAM

3GB

Placa gréafica VGA padréao
1024 x USB 600 e superior
256

Rato da Microsoft ou dispositivo apontador
compativel

1xUSB20

Windows 10:

Dispositivo de graficos DirectX 9 com controlador
WDDM 1.0 ou superior

Microsoft .NET Framework 3.5:

No Windows 10, sera solicitado ao utilizador que
instale o .NET framework (3.5) necessério, se
este ainda ndo estiver instalado.

3.1

Se esta verséo nao estiver instalada, o programa
de instalacao/atualizac@o procedera a respetiva
instalacgéo.

2007, 2010, 2013, 2016 (32 bits), 2019 (32 bits),
Microsoft Excel 365 (32 bits)

S6 sdo suportadas versdes de 32 bits!

As versdes “Starter Edition” NAO s3o
suportadas!

Recomendado
2 GHz (Dual Core)

2 GB de RAM

4 GB de RAM

5GB

1920 x 1080

2xUSB 2.0
1 x RS232 (série)

2010 (32 bits)
2019 (32 bits)

2023-06
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3.5 Ligar o instrumento

Os seguintes procedimentos descrevem 0s passos necessarios que tém de ser
efectuados antes de ligar o instrumento.

PRECAUCAO

ANTES DE INSTALAR E LIGAR O INSTRUMENTO, DEVE DEIXA-LO
REPOUSAR DURANTE NO MINIMO TRES HORAS, DE MODO A
EVITAR A OCORRENCIA DE CONDENSACAO E CONSEQUENTE

CURTO-CIRCUITO.

Depois de cumpridos os requisitos acima mencionados, a instalagéo é efectuada
respeitando o seguinte procedimento:

1. Ligue o instrumento ao computador externo com o cabo USB.

2. Certifigue-se de que o interruptor principal do lado esquerdo do instrumento
se encontra na posicédo OFF (Desligado).

3. Insira o cabo de alimentagéo na tomada principal que se encontra no painel
esquerdo.

4. Ligue o instrumento, utilizando o interruptor principal no painel esquerdo.

O instrumento esta pronto para medir microplacas depois da instalagao do
software.

Nota
Antes de iniciar medicdes, certifique-se de que a posicdo Al da
microplaca esta inserida correctamente.

As microplacas s6 podem ser medidas sem as tampas.

Feche a tampa do transportador de placas antes de iniciar a medicao
para evitar que a luz ambiente influencie os resultados.

Nota
Retire sempre a microplaca do leitor logo depois de concluida a
medicéao.
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3.6 Software

3.6.1 Introducdo/Ambito de utilizac&o

O software de controlo do instrumento e analise de dados Magellan é fornecido
juntamente com o instrumento.

O Magellan é um software universal de controlo do leitor e anélise de dados
para a analise de dados gerados a partir de ensaios de microplacas, utilizando
dispositivos de medi¢éo da Tecan.

O Magellan esta disponivel em duas versoes:
e Magellan e
e Magellan Tracker

O software Magellan foi concebido para testes de ponto final, cinéticos e de
multimarcagdo com o instrumento INFINITE F50 PLUS, de acordo com o ambito
de utilizacéo; consultar o capitulo 2.1 Ambito de utilizagédo.

O Magellan Tracker oferece todas as fungdes necessarias para estar em
conformidade com a norma FDA 21 CFR parte 11, para além da funcionalidade
do Magellan.

Nota
E importante ter em conta que a instalagdo correcta do instrumento e
do software Magellan s6 por si ndo asseguram o cumprimento de
todas as leis e requisitos aplicaveis. Também deverao ser
estabelecidas politicas adequadas no que diz respeito aos processos
e procedimentos operativos normalizados, incluindo a validagdo e o
controlo de qualidade.

3.6.2 Procedimento de instalacéo

Para instalar o software, insira o dispositivo USB na respectiva porta e proceda
do seguinte modo:

1. O assistente de instalacdo do Magellan devera iniciar automaticamente e
guia-lo através do processo de instalacdo. Se isso ndo se verificar, corra o
ficheiro ‘E:\Tecan.exe’ (E é a letra da unidade do dispositivo USB).

2. Seleccione ‘Magellan software’ e, consoante a versdo que encomendou,
‘Install Magellan’ ou ‘Install Magellan Tracker’ para iniciar o procedimento de
instalagcdo e siga o assistente.

3. Cligue em Instalar para iniciar o procedimento de instalacdo do software.

4. Cligue em | accept the terms of the license agreement e Next para continuar.

o

Surge a pagina de Informacdes do cliente: introduza o nome de utilizador e
a organizacao.

Surge a Pagina de configuracdao: seleccione o idioma.
Pagina Use for regulated environments: cligue em Next para continuar.

Clique em Instalar para iniciar a instalacao.

© © N o

Clique em Terminar para terminar a instalacéo e fechar o programa de
instalacao.
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O software pode ser iniciado através do menu Iniciar do Windows,
seleccionando Magellan no grupo de programas Tecan.

Nota
E muito importante que a pessoa que instale o software tenha direitos
de administrador no computador.

Nota
O Magellan V7.5 ndo pode ser instalado juntamente com outras
versdes do software Magellan.

Por predefinicdo, todos os tipos de ficheiros associados ao Magellan séo
guardados nos respectivos subdirectérios, no seguinte directério:

e Windows XP:
C:\Documents and Settings\All Users\Documents\Tecan\Magellan
e Windows 7, Windows 8, Windows 10:
C:\Users\Public\Documents\Tecan\Magellan

3.6.3 Qualificacao da instalagcao

Verifigue se 0 Magellan foi correctamente instalado com o programa de
qualificacdo automatica da instalacéo:

Inicie TecanlQ.exe a partir do caminho de instalacdo predefinido (C:\Program
Files\Tecan\Magellan) ou a partir do menu Iniciar do Windows: Iniciar>
Programas > Tecan > MagellanIQ.

Cligue em Verificar para iniciar a qualificacédo da instalacéo. Todos os
componentes instalados deveréao ter o estado de OK. Contacte o seu
representante local da Tecan caso detecte algum potencial problema.

Pode sair do programa de qualificagdo da instalacéo, clicando em Cancelar ou
Sair.

Nota
A qualificagdo da instalacdo deverd ser repetida sempre que o
Magellan é instalado ou actualizado para uma versao mais recente.

3.6.4 Iniciar o Magellan
O principal tipo de interface do utilizador no Magellan é o assistente.

Os assistentes do Magellan representam modulos de fluxo de trabalho, que séo
guias passo-a-passo para a execucdo de procedimentos complexos.

Ocasionalmente, os menus estdo disponiveis na barra superior. O Menu oferece
uma forma convencional de utilizar o software: o item de menu relevante é
seleccionado a partir dos menus principais. Todas as ac¢fes subsequentes sdo
instantaneamente iniciadas ou aparece uma caixa de dialogo onde pode efectuar
mais selec¢Bes ou introduzir entradas.
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Interface do utilizador — Lista de assistentes

Depois de iniciar o Magellan, aparece a Lista de assistentes :

Lista de Assistentes - Magellan Tracker

O que € que pretende fazer?

Iniciar medicdo @ 0 assistente de Iniciar a medico ajuda-o a realizar
a medigdo. Pode utilizar um método ou obter dados
Avaliar Resultados () brutos

Anexar assinatura ()

Criar/Editar uma Lista de IDs de O
Amostras

Criar/Editar um Métode (O

Sair Magellan g3 [E‘ 18 %

Cada assistente pode ser iniciado com um duplo clique ou seleccionando-o e

clicando no botdo Seguinte .
Assistente Iniciar medicao
O assistente Iniciar medic&o inclui as seguintes opg¢oes:

e Obter dados brutos é utilizado para gerar rapida e facilmente dados brutos,
definindo os paradmetros de medicao necessérios e iniciando a medigéo.

e Utilizar método predefinido é utilizado para efectuar medigGes com base
nos métodos definidos anteriormente.

¢ Iniciar Favaorito é utilizado para seleccionar um dos métodos utilizados com
mais frequéncia a partir da lista de icones numerados.

Depois de a medigao estar concluida, € criado um ficheiro da area de trabalho.
Assistente Avaliar Resultados

O assistente Avaliar Resultados é utilizado para visualizar os dados brutos e
para avaliar os resultados. Os parametros de avaliacdo podem ser visualizados e
os dados reavaliados.

Assistente Anexar assinatura

O assistente Anexar assinatura é utilizado para assinar os ficheiros do método
e da area de trabalho. Esta fungéo so esta disponivel com o Magellan Tracker.

Assistente Criar/Editar uma Lista de IDs de Amostras

O assistente Criar/Editar uma Lista de IDs de Amostras é utilizado para criar
novas e editar listas de identificacdes de amostras ja existentes.

Assistente Criar/Editar um Método

O assistente Criar/Editar um Método é utilizado para definir ou editar métodos.
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Nota
Para informac6es detalhadas acerca do software, consulte o Manual
de Instru¢gdes do Magellan.

Tenha em atencdo que algumas func¢des descritas no Manual de Instru¢des do
Magellan podem néo ser relevantes (estar disponiveis) no Magellan V7.5 em
combinacéo com o INFINITE F50 Plus. Pode, porém, encontrar todas as
informacdes necessarias neste Manual de Instrucgdes.

Note
Pode encontrar um exemplo detalhado de uma medi¢cdo ELISA no
capitulo 6.

=

Os ficheiros de método Sunrise criados com o Magellan V7.x ou superior podem
ser abertos com o Magellan V7.5. Os pardmetros de medicéo sdo
automaticamente convertidos.

Os métodos Sunrise criados com versdes mais antigas tém de ser convertidos
com a opcéo ‘Converter de’ no menu Varios/Processamento de ficheiros.

3.7 Magellan - Editor dos parametros de medicao

O Editor dos parametros de medicao € utilizado para configurar fluxos de
trabalho. Para criar um fluxo de trabalho basta arrastar os passos (fases) do
processo numa sequéncia de acordo com a aplicacdo. De seguida, o fluxo de
trabalho da aplicacéo pode ser visualizado pelo utilizador no respectivo painel.
Cada passo do processo (elemento de programa) pode ser copiado e colado
(utilizando os atalhos standard do Windows Ctrl-C, Ctrl-V ou 0 menu sensivel ao
contexto do rato) e movido para a posicao desejada no fluxo de trabalho.

o | | e

Nada seleccionado

Utensflios de laboratério & Ay ¥ piaca

Ay Flaca

Definigo daplaca: | [GRES6fE] - Greiner 36 Flat Transparent ] [(oetahes.. |

% Parte da placa
Utllizar uma parte da placa

Medigd
et % F Partedaplaca ALHLZ 2

| Absorancia
§ v absorvincia 3

|, Accies Comprinento de onda Warca

W Agtaco Mecicso: 405nm v Nome:  [Marcal v

., Mover laca [ Referéncia
Cinética 0
@ Ciclacinética

# Condicéo dnética

virios A

& Comentsrio

@ Pedido do utiizador

& Aguardar (temporizador)
& Incubacio

Painel Fluxo de trabalho Painel
Info
Niimero de placas:
n )
SELECCIONAR PARAMETROS DE MEDIGAO
© 2009 Tecan

O Editor dos parametros de medic&o é composto pelos seguintes itens, 0s
quais estao descritos detalhadamente nos capitulos subsequentes:
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e Barra de controlo

e Painel Fluxo de trabalho

e Painel Info

3.7.1 Barra de controlo

A Barra de controlo esta dividida em cinco sec¢des. Cada seccao contém
elementos de programa usados para criar um fluxo de trabalho individual.

Crie um fluxo de trabalho, clicando duas vezes no elemento de programa
seleccionado ou arrastando-o para o painel do fluxo de trabalho.

Com o INFINITE F50 PLUS, estdo disponiveis os seguintes elementos de

programa:

Utensilios de Placa

laboratério

Parte da placa

MedicOes Absorvancia
Accles Agitar
Mover placa
Cinética Ciclo cinético
Condicéo cinética
varios Comentério

Pedido do utilizador
Espera (tempo)
Incubacéo

Utensilios de laboratorio
Placa

O elemento de programa Placa é utilizado para seleccionar um formato de placa
da lista pendente Definicdo da placa. Clique em Detalhes... para visualizar mais
informacdes sobre a placa seleccionada.

’:'v' w Placa

Definicdo da placa:

Parte da placa

[COS96ft] - Corning 96 Flat Transparent

1

L Detalhes. ..

Utilizar uma parte da placa

Por predefinicdo, o elemento de programa Parte da placa esta minimizado.
Quando é expandido, clicando em P, apresenta uma microplaca de 96 pocos.
Para medir pocos individuais, clique no po¢o desejado ou coloque uma moldura
a volta da gama desejada. Se clicar em Detalhes..., pode ampliar a pré-

visualizagdo da placa.

%% v Parte daplaca

1 2 3 4 5 6 7 & 9 1011 12

" Detalhes, .
B

©

o]

E \

F

G

H
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MedicOes

Accoes

Partes independentes da placa

Pode seleccionar partes independentes da placa:

6 10 11 12
U U..Q.
0000
0000
0000
0000
®
o
@

<

)( ) o

000-

O

O

O

O
QQQOQQ

I & M m o O W »
@ ,
O
O
000

C”
L 1 1 JOI® QQQ
OQQQQCC

OO
00O

Gama seleccionada: A1:ES; F10:H12;

H
=
o
&
2
a
@

Pode seleccionar uma segunda gama de pocos, premindo a Tecla Ctrl do
teclado e arrastando uma moldura para 0s po¢os que deseja seleccionar.

Absorvancia

O elemento de programa Absorvancia € utilizado para executar medi¢fes de
absorvéancia. Introduza ou seleccione o0s respectivos parametros.

Duas listas pendentes mostram os comprimentos de onda disponiveis de
medicao e do filtro de referéncia, de acordo com os filtros de absorvancia
inseridos. Se as lista pendentes estiverem vazias, os filtros ndo foram definidos.

Jh w Absorvancia 3

Comprimento de onda Marca

N - R I

[ referéncia:

Agitar

Seleccione o elemento de programa Agitar se desejar agitar a placa antes da
medic¢&o ou entre os ciclos cinéticos.

[
b W Agitacd 4
:%n gitacdo

Parmetro

Duragdo: EI seg Intensidade:

Amplitude: 14,1 mm
Frequéncia: 2,1 Hz
Aguarde alguns sequndos

Introduza os respectivos parametros:

Duracao Introduza a duracdo do processo de agitacéo.

Intensidade Introduza o modo de agitacdo desejado. Visualizara a
amplitude e a frequéncia ao seleccionar o respectivo modo de
agitacao.

Consulte o capitulo 4.1.1 Agitacdo da microplaca para informacdes sobre os
modos de agitagéo disponiveis.

22
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Ao clicar no link Aguarde alguns segundos, é inserido um novo elemento de
programa.
Consulte a pagina 24 para obter detalhes.

Cinética
Ciclo cinético
Utilize o elemento de programa Ciclo cinético para realizar varias medigbes
consecutivas, que podem ser executadas em determinados intervalos.

G:— w Ciclo cinético 3

ciclos Inkervalo cinético

@ Mimero de ciclos: H Utilizar intervalo cinético:
O Duracdo (&) Tempo:  |00:01:00 % | (hhimm:ss)
() Tempo: ms

Introduza os respectivos parametros:

Ciclos Numero de ciclos: Introduza um ndmero ou clique nas
setas para cima ou para baixo para o0 nUmero de passos
de medicéo (2 - 1000 ciclos)

Duracdo: Introduza a duracado, formato hh:mm:ss.
Intervalo cinético Utilizar intervalo cinético: Introduza o intervalo de tempo
(hh:mm:ss ou ms).
Condicéao cinética

Utilize o elemento de programa Condicdo cinética para definir as ac¢bes que
devem ser executadas num determinado ciclo.

@v w Condicdo cinética 4

Condigdo

Executar comandos no ciclo: H-

Se tiver sido introduzido 2 para Executar comandos no ciclo dentro de uma
medicao cinética com, p. ex., um passo Agitar, a agitacéo soé é realizada no
ciclo 2.

Nota
As condicdes cinéticas, tais como Agitar, devem ser inseridas logo
ap6s um elemento de programa de Ciclo cinético, de modo a poder
garantir uma reprodutibilidade perfeita dos resultados.
Recomenda-se que os utilizadores estabelegcam scripts adequados
antes das medicdes e que usem 0 mesmo script para todas as
medicdes cinéticas semelhantes, para obter resultados comparaveis.

Varios
Comentario

Utilize o elemento de programa Comentario para introduzir uma observagao ou
uma instrucdo para a medicdo actual no campo de texto.

ﬁ w Comentario [:3

Comentario:
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Pedido do utilizador

O elemento de programa Pedido do utilizador indica ao operador qual o

instrumento para executar uma accéo definitiva durante o fluxo de trabalho num

determinado momento.
®r w Pedido do utilizador 7
Texto:

Se utilizar, por exemplo, o elemento de programa Mover placa para mover a

placa para fora a fim de realizar uma determinada ac¢ao, o texto introduzido

deve informar o operador das accdes a realizar. Uma caixa de dialogo mostra a

mensagem e o processo de medi¢do para, até clicar em OK.

Aguardar (temporizador)

Utilize o elemento de programa Aguardar (temporizador) para definir um

determinado periodo de espera antes de ser executado o seguinte passo durante

um fluxo de trabalho.

No campo Tempo de espera, introduza o tempo necessario.

@ w Aguardar (temporizador) 5
Tempatizadar Opgies
Tempo = Aguardar injeccdo
deespera:;  |00:01:00 5 | (hhimm:ss)
Ignorar kempo de espera no dlbimo ciclo cinético

Introduza os respectivos parametros:

Temporizador | Introduza o Tempo de espera (hh:mm:ss)

Opcdes Ignorar tempo de espera no Ultimo ciclo cinético: Quando o
passo do programa Aguardar (temporizador) é a Ultima accao
dentro de uma execucao cinética, o tempo de espera sera
ignorado no ultimo ciclo.

Incubacgéo

@ w Incubacdo 4
Temparizadar
Tempo de incubacdo:  |00:01:00 % | (hhemm:ss)

Introduza os parametros adequados para a incubagéo:

Tempo de Introduza o tempo total (min. 5 s)

incubacao

3.7.2 Painel Fluxo de trabalho

O painel Fluxo de trabalho é a janela na qual podera visualizar o script de

medicéo e onde os parametros sé@o definidos e editados.

Existem duas maneiras de inserir um elemento de programa da Barra de

controlo no painel Fluxo de trabalho:

e Seleccione um elemento de programa da Barra de controlo. Se fizer duplo
clique, o elemento de programa é inserido no painel Fluxo de trabalho
imediatamente a seguir ao elemento de programa anterior.

e Cligue no elemento de programa na Barra de controlo e arraste-o para a
respectiva posi¢ado no painel Fluxo de trabalho.

Os elementos de programa estdo numerados de acordo com a sua sequéncia.
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Depois de o elemento de programa ter sido inserido no painel Fluxo de
trabalho, pode-se introduzir ou editar as definicdes e os pardmetros para esse
elemento.

Pode minimizar elementos de programa individuais dentro do painel Fluxo de
trabalho para visualizar as informacdes mais importantes ou pode expandi-los
para aceder a todas as funcdes editaveis. Clique num dos triangulos junto do
titulo do elemento de programa, ™ ou L para comutar entre os dois modos de
visualizagao.

Por predefinicdo, o editor dos parametros de medi¢do comeca pelo elemento
Placa, o elemento Parte da placa (minimizado) e um elemento Absorvancia do
painel Fluxo de trabalho.

Os elementos de programa seleccionados recentemente no painel Fluxo de
trabalho séo indicados com uma linha amarela na margem superior.

Se algum elemento de programa apresentar erros ou for invalido no fluxo de
trabalho actual, o elemento sera sinalizado com uma marca de erro e o nUmero
do elemento é destacado a vermelho. No painel Info, sdo apresentadas
informacdes detalhadas sobre o erro. Se o fluxo de trabalho apresentar erros,
nao € possivel seleccionar os parametros de medigéo.

Hierarquia dos elementos
A hierarquia dos elementos no painel Fluxo de trabalho é a seguinte:
1. Placa
2. Parte da placa (gama)

Pode inserir qualquer passo de medicdo desejado imediatamente a seguir a um
elemento de placa ou gama. Utilize Recuar e Avancar para alterar a sequéncia
de execucdo do componente da tira individual. Seleccione um elemento no
painel Fluxo de trabalho, clique no bot&o direito do rato e seleccione Recuar ou
Avancar.

Podem ser inseridos outros elementos da Barra de controlo na hierarquia de
um fluxo de trabalho do seguinte modo:

O primeiro elemento Gama é inserido imediatamente a seguir ao elemento
Placa. De seguida, pode-se inserir todos os elementos Gama subsequentes.

Sao possiveis passos cinéticos dentro de um elemento Placa ou Gama.

Sao possiveis passos de Pedido do utilizador, Comentério e Aguardar dentro
de um elemento Placa ou Gama.

3.7.3 Painel Info

O painel Info do lado direito do ecré indica informacdes relevantes para o
elemento de programa actualmente seleccionado. S&o apresentados todos os
avisos e erros.
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3.8 Magellan - Definir medicoes

O seguinte capitulo descreve alguns exemplos para ilustrar a definicdo de
diferentes medicdes.

3.8.1 Definir medi¢cdes de ponto final

O seguinte exemplo descreve uma Medic&o individual de absorvancia em
todos os pocos de uma microplaca de 96 pocos.

1. Seleccione uma microplaca de 96 pocos a partir da lista pendente Defini¢c&o
da placa.

2. Por predefinicdo, todos os pocos da microplaca de 96 pocos estéo
seleccionados para medigao.

3. Introduza os comprimentos de onda de medicdo e de referéncia desejados.

2
‘”“y w Placa 1
Definigda da placa: [COS96ft] - Corning 96 Flak Transparent v

Utiizar uma parte da placa
% w Parte daplaca 2

________ 9 10 11 12 Detalhes...
aYatatalaolalalalalatlals

I o m Mmoo m e

"i w Absorvéncia 3

Comptimento de onda Marca
Medicdo: 450 nm v Mome:  |Marcal -
Referéncia: | 520 nm o
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3.8.2 Definir medi¢cdes de multimarcacgéo

O seguinte exemplo descreve uma Medi¢cdo de multimarcacdo de absorvancia
numa gama definida de uma microplaca de 96 pocos (Al :E7). Devem ser
medidas trés marcas de absorvéancia.

1. Seleccione uma microplaca de 96 pocos a partir da lista pendente Defini¢cdo

da placa.

2. Por predefini¢éo, todos os poc¢os da microplaca de 96 poc¢os estao
seleccionados para medicé&o.
Clique em » para expandir o elemento Parte da placa. De seguida,
seleccione a gama de placas desejada (Al :E7).

3. Introduza o comprimento de onda de medi¢éo desejado.

4. Insira mais 2 elementos de Absorvéancia e introduza os comprimentos de

onda de medicao.

@o ¥ Placa

1

Definicdo da placa: [CD596FE] - Corning 96 Flak Transparent

%% w Parte daplaca

12
A L 4
B L 4
< ®
D ®
E @
F ®
G L 4
H ®
!‘i w Absorvancia
Comprimento de onda
[ Referéncia:
J‘| w Absorvancia
Comprimento de onda
—
Referénria
J" w Absorvancia
Comprimento de onda

Referéncia:

Detalhes...

Marca

Marca

Marca

Utilizar uma parte da placa

z

v ‘ Detalhes...
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3.8.3 Definir medi¢cdes cinéticas
O seguinte exemplo descreve uma medicao cinética de uma microplaca de 96
pocos.
1. Seleccione uma microplaca de 96 pocos a partir da lista pendente Defini¢c&o
da placa.
2. Insira um elemento de programa Ciclo cinético entre a parte da placa e o
elemento de absorvancia.
Ciclos/Numero de ciclos: 50
4. Intervalo cinético (intervalo entre medi¢Bes): seleccione Utilizar intervalo
cinético e introduza: 2 minutos e 30 segundos.
5. Defina o elemento de Absorvancia, introduzindo o comprimento de onda de
medicao desejado.
“);?/ w Placa 1
Definicia da placa: [£0596ft] - Corning 96 Flat Transparent -
Ukilizar uma parke da placa
%% w Parte daplaca z
2 3 4 56 7 8 9101112
B (
C o
D
E
F
G
H (
@ w Ciclo dinético 3
ciclas Intervalo cinético
(&) Mimera de ciclas: 50| [¥] Utilizar intervala cinética:
€ Durago (® Tempo:  |00:02:30 % | (hhomm:ss)
(3 Tempa: ms
"i w Absorvdncia 4
Comprimento de onda Marca
Medigso: 492 nm b Mome:  |[Marcal ~
[ Referéncia:
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3.84 Avancar e recuar elementos de programa

Ao decidir se pretende avancar/recuar um elemento de programa, modifica o
fluxo de trabalho do instrumento durante as medigdes.

As acc¢les de todos os elementos de programa com 0 mesmo avango sao
realizadas sequencialmente. A Unica dependéncia entre estes elementos de
programa é que a ac¢ao seguinte se inicia imediatamente depois de a ac¢ao
anterior estar concluida.

Um elemento de programa que esteja mais avancado do que o elemento de
programa anterior apresenta dependéncia entre os dois elementos de programa.
Isto significa que os paradmetros definidos no primeiro elemento de programa
também estdo activos para o segundo elemento de programa (avanc¢ado).

Segue-se um exemplo de como definir uma Cinética multimarcacdo com duas
Marcas de absorvancia. O exemplo mostra que os dois elementos de
programa Absorvancia dependem do elemento de programa Ciclo cinético, o
qual depende do elemento de programa Parte da placa, que, por sua vez,
depende do elemento de programa Placa. Definir os pardmetros para um
exemplo:

1. Placa: p. ex., Greiner 96 Achatado Transparente

2. Ciclos cinéticos/Numero de ciclos: 5

3. Absorvancia/Onda de comprimento Marca 1: 450 nm
4. Absorvancia/Onda de comprimento Marca 2: 492 nm

O painel Fluxo de trabalho surge tal como apresentado no ecra:

2
- Placa 1
Definicio da placa: [GRE96FE] - Greiner 95 Flat Transparent ~ Detalhes...
Utilizar uma parte da placa
%% w Parte da placa Zz
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Detahes...
Nalalala ale =
B
o
o c
E(
F
[
H C
@ w* Ciclo cinético 3
ciclos Inkervalo cinético
(&) Mdmero de ciclos: S [ utilizar intervalo cinético
) Duragéo
”i w Absorvincia 4
Comprimento de onda Marca
Medigdo:! 450 nm o Nome:  Marcal -
[ Referéncia:
”J w Absorvincia 5

Comprimento de onda Marca

Medigio: 492 nm M Mome:  |Marca2 R

Referéncia:
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A definicdo acima resulta no seguinte fluxo de trabalho:

A absorvéancia de todos os pocos da microplaca de 96 pocos € primeiro medida a
450 nm e depois a 492 nm. Ambas as medicdes de absorvancia séo efectuadas
em 5 ciclos cinéticos.

Ao recuar o segundo elemento de programa Absorvancia de modo a ficar
alinhado com o item Ciclo cinético, o fluxo de trabalho altera-se. Seleccione o
segundo elemento de programa Absorvancia e clique no botéo direito do rato.
Seleccione Recuar tira a partir do menu sensivel ao contexto. O painel Fluxo
de trabalho surge tal como apresentado no seguinte ecra:

2
”";\? w Placa 1
Definicio da placa: [SRESEFE] - Greiner 96 Flat Transparent w Detalhes..,
Utilizar uma parte da placa
%% w Parte daplaca 2
123 45 B 7 & 4101112 Detahes. ..
o ~y
B -; )
C ';
D ';
E (
F(
G
H(
@ w Ciclo cinético 3
riclos Inkervalo cingtico
(&) Momero de ciclos: S [ utiizar intervala cinética
() Duragdo
"i w Absorvdnda 4
Comprimenta de onda Marca
Medicda: 450 nm ~ Mome:  |Marcal -
[ Referéncia:
"i w Absorvdncia 5
Comprimento de onda Marca
Medig&o: 492 nm = MNome: | Marca2 L4
[ referéncia:

Neste fluxo de trabalho, foi realizada uma medi¢éo Cinética de absorvancia
com 5 ciclos para a primeira absorvancia a 450 nm. Depois de concluido este
ciclo, realiza-se a medigdo Ponto final de absorvancia a 492 nm.
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3.9 Optimizacao para um maior desempenho

O instrumento foi completamente testado na fabrica para assegurar que o seu
desempenho esta dentro dos limites especificados (consultar
4.4.2 Especificacbes de medicdo para obter detalhes).

Pode ser obtida uma maior exactidéo do instrumento seguindo as
recomendac¢Bes mencionadas abaixo.

3.9.1 Localizag&o do instrumento

O instrumento deve ser colocado num local apropriado (consultar o capitulo
3.3 Requisitos ambientais para obter informagdes detalhadas).

3.9.2 Procedimento de funcionamento

Generalidades

¢ Recomendamos que siga os procedimentos operativos normalizados para os
ensaios usados.

¢ A melhor reprodutibilidade é obtida quando o comprimento de onda da
medicéo corresponde ao comprimento de onda maximo da absorvéncia da
solucdo em particular.
E importante utilizar o comprimento de onda maximo da absorvéncia caso a
curva de absorvancia da amostra esteja acima de uma faixa de comprimento
de onda estreita.
Tenha em atencéo que as medi¢do no declive de um pico de absorvancia
limitar@o a exactidao dos valores DO.

e Depois de cada microplaca ter sido medida, consulte a embalagem do
conjunto de testes para mais informacdes sobre o procedimento de validacao.

e Ultilize os filtros de absorvancia recomendados para o INFINITE F50 PLUS.

Microplacas

e O instrumento pode ser utilizado com os tipos de microplacas descritos no
capitulo 4.4.3 Microplacas. Os melhores resultados séo obtidos quando séo
utilizadas microplacas com fundo achatado. Dependendo do tipo da
microplaca utilizada, os resultados de medi¢do podem variar.

Tenha especial atencdo aquando da utilizacédo de placas com fundo em
C, U ou Vou placas de tiras/poc¢os, uma vez que € possivel que os
resultados de medicao difiram ligeiramente do descrito nas
especificacdes deste documento.

Certifique-se de que o tipo de microplaca utilizada com o leitor de absorvancia
INFINITE F50 PLUS é adequado a respectiva aplicacao.

e Utilize apenas microplacas completamente limpas.

¢ Evite a acumulacao de p6 nas solugdes ou na microplaca durante um periodo
de incubacéo antes da medicéo.
Recomenda.se a utizacao de uma tampa para prote¢d sempre que é
colocada uma microplaca for a do instrumento.

e As imprecisdes na quantidade de solucdo pipetada tém um maior efeito nos
resultados obtidos, quando séo utilizadas solugBes em pequenas
quantidades.

¢ A forma de menisco da solucdo pode causar imprecisées nos resultados, em
especial, caso sejam utilizadas solu¢des em pequenas quantidades.

2023-06 INFINITE F50 PLUS Documento N.° 30186917 Rev. N.°1.2 31






®TECAN.

4. Fung¢des do instrumento

4. Funcdes do instrumento

4.1 Funcdes do instrumento

Estdo disponiveis os seguintes modos de medicdo de absorvéancia no
INFINITE F50 PLUS:

medicbes de ponto final, cinéticas e de multimarcacéao.

4.1.1  Agitacdo da microplaca

O INFINITE F50 PLUS é capaz de agitar a microplaca antes de ser medida. A

microplaca também pode ser agitada entre cada um dos ciclos de medicéo
cinética.

Defina 0 modo de agitacdo com o Magellan.

PRECAUCAO
AO AGITAR AS MICROPLACAS, PODEM OCORRER DERRAMES
SE OS POCOS TIVEREM DEMASIADO CHEIOS.

Modos de agitacdo para o INFINITE F50 PLUS:

L Deslocamento da Frequéncia da
Modo de agitacédo S s
agitacéo agitacdo
ALTA 2,8 mm 12,3 Hz
NORMAL 4,4 mm 9,2 Hz
BAIXA 4,4 mm 7,8 Hz
VASTA 14,1 mm 2,0Hz
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4.2 Descricdo do instrumento

A imagem em baixo mostra 0s componentes do instrumento.

LED de estado

Mola de posicionamento
de microplacas

Posicédo do pogo Al

Transportador de placas

O LED de estado fornece informacdes acerca do estado do instrumento:

e Luzintermitente verde: o instrumento ndo esta ligado ao Magellan
e Verde: o instrumento esté ligado e preparado para a medigcdo
o Vermelho: medicao a decorrer

No painel esquerdo do instrumento, pode encontrar a porta USB, o interruptor e
a tomada principal.

Porta USB

o Interruptor principal
Tomada principal ptorp P

A placa de identificacéo esta afixada ao fundo do instrumento.

Placa de identificacédo

Tecan Austria GmbH
aaad vrerseerosa SRR
A-5082 Grodig, Austria

INFINITE F50 PLUS
30183570 00
2011000001 P 30VA
24V, DC

2020-11-03 Produced in Austria

[uo] [vo] [T 2 C€ £

(01)09120052071146(11)201103(21)2011000001

97 3

XX.00
L=
-

=i
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O conteudo da identificacédo (p. ex., 0 nome do modelo (MODEL) e o numero do
artigo (REF)) pode variar em funcéo do respectivo modelo.

Para obter uma visdo geral dos diversos instrumentos para 0s quais o presente
Manual de Instrugdes é valido, consulte a “Declaration of Conformity” (declaragcéo
de conformidade) na ultima pagina deste documento.

4.3 Descricao daroda de filtros

A roda de filtros standard do INFINITE F50 PLUS é fornecida com quatro filtros
de interferéncia de banda estreita que possuem um comprimento de onda fixo
(405, 450, 620, e 492 nm). E possivel equipar a roda de filtros com no méaximo 8
filtros. Para filtros disponiveis como acessdrio, contacte o seu representante local
da Tecan.

Os filtros da roda de filtros standard estdo montados do seguinte modo:

Posicao do filtro Comprimento de onda do filtro
1 405 nm
2 450 nm
3 620 nm
4 492 nm

5-8 posicdes de filtro vazias

Quando estiver seleccionado um comprimento de onda para medicdo, o
respectivo filtro é transportado até ao feixe de luz, deslocando a roda de filtros
para a posicao correspondente.

Nota
Para mais informacdes acerca da definicdo de um novo filtro,
consulte 7.5.2 Definir filtros.
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4.4

44.1

Especificagcbes do instrumento

As tabelas que se seguem enumeram as especificagdes para o leitor de
absorvancia INFINITE F50 PLUS.

EspecificacOes gerais

PARAMETROS

CARACTERISTICAS

Entrada de corrente
Fonte de alimentacao
externa

Consumo
INFINITE F50 PLUS

DimensoOes exteriores

Peso

Temperatura ambiente:

Funcionamento
Armazenamento
Humidade relativa
Grau de poluigcédo

Método de eliminacao

Ambiente

Fonte de alimentac&o:

Instrumento basico com adaptador de corrente
alternada:

100-240 V AC, 50/60 Hz, max. 1.2 A (Sensor
automatico, Voltagem categoria Il)

Instrumento bésico sem adaptador de corrente
alternada:
24 V DC (Voltagem categoria I)

Modo de espera: aprox. 12 VA
Modo operacional: max. 30 VA

Largura: 34,7 cm(13,66 polegadas)
Profundidade: 18,9 cm( 7,44 polegadas)
Altura: 13,4 cm ( 5,28 polegadas)

2.6 kg (incluindo a fonte de alimenta¢&o)

15 °C a 35 °C (59 °F a 95 °F)
-30 °C a 60 °C (-22 °F a 140 °F)
20 % a 80 %

2

Residuos contaminados

Consulte o capitulo 3.3 Requisitos ambientais
para mais informagdes.
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4.4.2

4.4.3

Especificagcdes de medicao

PARAMETROS

CARACTERISTICAS

Tempo de medicao:
comprimento de onda Unico
comprimento de onda duplo

Gama de comprimento de onda:

Padréo

Gama de medicao:
400 - 750 nm

Resolucéo:

Exactiddo:; 450, 492 nm
0.000 - 2.000 DO
2.000 - 3.000 DO

Precisao: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 DO
2.000 - 3.000 DO

Linearidade: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 DO
2.000 - 3.000 DO

Seleccdo do comprimento de onda:

Filtro standard

Precisdo do comprimento de onda do

filtro:

Largura de banda do filtro:
A 50 % de transmissao

Fonte de luz:

Interface do computador:

< 15 segundos
< 20 segundos

400 - 750 nm

0-4.000 DO
0.0001 DO

(1.0 % + 0.010 OD)*
(1.5 % + 0.010 OD)*

IAIA

ININ

(0.5 % + 0.005 OD)*
(1.0 % + 0.005 OD)*

<1%
<15%

Filtros de interferéncia de banda

estreita. Podem ser montados até 8

filtros numa roda de filtros.

Comprimento de onda central £ 2
nm

10 £ 2 nm
LED
USB

Todos os dispositivos ligados tém de estar aprovados e listados de acordo
com a norma IEC 60950-1 Seguranc¢a de Equipamento de Tecnologia de
Informacao e com os padrées locais equivalentes.

* superior ou igual a x % do valor de medi¢éo mais o valor de DO

correspondente

Microplacas

Todas as microplacas de 96 pocos com fundo transparente (achatado, em forma

de C, U e V; incluindo microplacas de tiras/po¢os) que estdo em conformidade

com os seguintes padrdes podem ser utilizadas com o leitor de absorvancia

INFINITE F50 PLUS:

ANSI/SBS 1-2004; ANSI/SBS 2-2004; ANSI/SBS 3-2004; ANSI/SBS 4-2004

PRECAUCAO

UTILIZE APENAS MICROPLACAS SEM TAMPAS E NAO USE
MICROPLACAS COM MAIS DE 15.2 MM DE ALTURA.

2023-06
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Manusear a microplaca

Insira ou remova a microplaca apenas quando o transportador de placas se
encontrar completamente ejectado (como € ilustrado a seguir) e o motor do
transportador ndo estiver ligado. Nao abra a tampa da carcaca enquanto o LED
de estado estiver aceso a vermelho.

AVISO
UTILIZE SEMPRE LUVAS DESCARTAVEIS E VESTUARIO DE
PROTECCAO QUANDO MANUSEAR A MICROPLACA.

Posicdo do poco Al Transportador de placas — completamente ejectado

4.5 Acessorios do instrumento

A lista que se segue contém 0s acessorios opcionais disponiveis para o
INFINITE F50 PLUS, que podem ser adicionalmente encomendados:

o Filtros suplementares

e Ferramenta de montagem dos filtros

e Placa MultiCheck™ para a familia INFINITE F50

Para pedir mais informagdes e consultar a disponibilidade no seu pais, contacte
0 seu representante local da Tecan.
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5.

Controlo de qualidade

5.1

Introducéao

PRECAUCAO

SE, A QUALQUER MOMENTO, O DESEMPENHO ANALITICO DO
INFINITE F50 PLUS FOR DUVIDOSO, SIGA AS INSTRUGCOES
FORNECIDAS PARA O CONTROLO DE QUALIDADE OU
CONTACTE O CENTRO DE ASSISTENCIA LOCAL DA TECAN.

Este capitulo fornece informagfes acerca do procedimento de auto-verificagdo
do instrumento, assim como instru¢des de como verificar facilmente a qualidade
de funcionamento.

5.2

Procedimento de auto-verificacao

Ao ligar o INFINITE F50 PLUS ao software de controlo do leitor Magellan, os
motores e sensores sao verificados e o transportador de placas e a roda de
filtros s&o inicializados.

Antes de cada medicao, € efectuado o procedimento de calibragédo de auto-
verificacdo para assegurar que o instrumento esté a funcionar correctamente e
para calibrar o sistema optico.

5.3

5.3.1

5.3.2

Qualificacao operacional (QO)

Podem ser efectuados os seguintes testes para assegurar que o instrumento
esta a funcionar correctamente e que estéo a ser obtidos os resultados exactos.

A reprodutibilidade e a exactiddo do instrumento podem variar com os tipos de
solucdo e microplaca utilizados.

Para evitar que tal aconteca, 0s instrumentos sdo testados na fabrica através de
uma placa de calibragéo, que elimina a influéncia da solucdo e qualquer variagdo
devido ao posicionamento da microplaca quando esta a ser medida.

Teste MultiCheck

O teste MultiCheck (verificagdo mdltipla) proporciona uma verificagdo automatica
do desempenho do leitor, incluindo a exactidao, linearidade, preciséo e o
alinhamento com as normas do NIST.

Teste da microplaca

Se as densidades épticas dos pog¢os ha microplaca ndo forem consistentes, os
resultados obtidos com este tipo de microplaca seréo influenciados.

Esta inconsisténcia pode ser verificada através da leitura de uma microplaca
vazia.

Os valores da DO obtidos a partir da medicao de uma microplaca vazia devem
situar-se num intervalo limitado. Por exemplo: £ 0.010 DO.

Se os valores da DO ndo se situarem dentro deste intervalo, este tipo de
microplaca ndo deve ser utilizado.

Através da utilizacdo de medi¢des duplas de comprimento de onda, a influéncia
da diferenca nos valores da DO da microplaca é eliminada ou reduzida para um
nivel que se encontra dentro dos limites aceitaveis.
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5.3.3

Exemplo

5.3.4

Precisdo do instrumento com amostras liquidas

Pode utilizar este procedimento para verificar a reprodutibilidade das medicdes.
Recomenda-se a utilizacdo de uma microplaca com fundo achatado.

Encha uma microplaca nova com uma solucdo de alaranjado G preparada na
hora. Utilize diluicBes da solucao diferentes em cada poco, para que seja obtida
uma variedade de densidades 6épticas. Certifique-se de que 0s pog¢os contém
pelo menos 200 pl. A série de diluicdo deve encontrar-se hum intervalo de 0.1 a
3.0 DO. Para alcancar cerca de 3 DO, recomenda-se a utilizacéo de 125 mg.I*
de alaranjado G (Sigma, Cat. N.° O7252).

Programe um teste para utilizar o filtro de 492 nm e a seguir meca a microplaca
pelo menos 3 vezes.

Calcule o seguinte para cada poco:

e valor médio da DO
e desvio padréo

Leituras 0.000 a 2.000 DO

O desvio padréo de cada poco deve situar-se entre (0.5 % + 0.005 DO).

Célculo do desvio maximo permitido, utilizando 1.000 DO como valor DO médio:
1.000 * 0.5 % + 0.005 = 0.010 DO

Leituras 2.001 a 3.000 DO

O desvio padréo de cada poco deve situar-se entre (1.0 % + 0.005 DO).

Célculo do desvio maximo permitido, utilizando 2.400 DO como valor DO médio:
2.400 * 1.0 % + 0.005 = 0.029 DO

Leituras superiores a 3.000 DO

As leituras superiores a 3.000 DO so6 séo utilizadas como referéncia, ndo sendo
possivel garantir a preciséo.

Linearidade do instrumento com amostras liquidas

A linearidade do instrumento e para a aplicagdo ao comprimento de onda
utilizado pode ser verificada, utilizando uma série de diluicdo de uma solucao.

O resultado depende da pureza da solugdo corante utilizada e do menisco do
liguido dos pocos.

Como referéncia, pode ser utilizada uma série de diluicdo de uma solucéo de
alaranjado G para medi¢des a 492 nm.

A série de diluicdo deve encontrar-se num intervalo de 0.1 a 3.0 DO. Para
alcancar cerca de 3 DO, recomenda-se a utilizagéo de 125 mg.I* de alaranjado
G (Sigma, Cat. N.° 07252).

Para outros comprimentos de onda, tém de ser utilizadas diluigBes diferentes.

200 pl de cada diluicdo séo depois pipetados para a microplaca. Deve utilizar-se
pelo menos duas amostras para cada diluicdo, para reduzir os erros provocados
pela pipetagem.
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A microplaca é entdo medida e € desenhada uma regressao linear de DO versus
concentracao a partir da média dos valores de DO medidos.

Determine o valor ao quadrado residual R? da linha de regresséo.

Os valores ao quadrado residuais para uma aplicacdo standard s&o iguais ou
superiores a R? = 0.998.

Nota
Os dados podem variar devido a inexactidao da pipetagem.
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6. Exemplo de aplicacao

6.1 Introducéao

Os ficheiros de exemplo do Magellan fornecem métodos e areas de trabalho
para introduzir o software e facilitar o trabalho do utilizador. Os ficheiros de
exemplo para um ensaio quantitativo e qualitativo ELISA sdo automaticamente
instalados com a instalacdo do Magellan.

6.2 Exemplo passo a passo: ELISA Quantitativo

Neste capitulo, é apresentado um exemplo passo a passo (teste quantitativo)
sobre como criar um método no Magellan. Seguindo as instrucdes, ficara a saber
como definir avaliac8es da descricdo de um conjunto de testes no Magellan.

Nota
Os ficheiros de exemplo aparecem automaticamente na Lista de
Métodos no Magellan. Para o Magellan Tracker, estes ficheiros estao
disponiveis no caminho de dados predefinido e tém ser convertidos.

6.2.1 Descricédo do conjunto de testes

Na descri¢cdo do conjunto de testes do fabricante de um teste IgM - detecc¢éo de
anticorpos — ELISA quantitativo, aparecem as seguintes instru¢des: Esquema da

placa
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A BLK | C3 S1
B NC C4 S2
C NC C4 S2
D | C1 C5 S3
E | C1 C5 S3
F | C2 C6

G | C2 C6

H | C3 S1

BLK = Branco, NC = Controlo negativo, C1 — C6 = Calibradores (Padrdes),
S1-S... = Amostras
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Medicao e Avaliacao

Leia a placa a um comprimento de onda de 492 nm, referéncia a 620 nm.
Leitor/placa de brancos no poco Al.

Concentra¢des dos calibradores (Padrées):

Calibrador 1 5 UA/mI
Calibrador 2 10 UA/mI
Calibrador 3 20 UA/mI
Calibrador 4 40 UA/mI
Calibrador 5 80 UA/mI
Calibrador 6 160 UA/mI

ApOs a correccao de brancos, as densidades 6pticas (DO 492 — DO 620) sao
apresentadas versus a concentracdo. A linha de regresséo que passa por estes
pontos € a curva padréo.

Interpretagcéo dos resultados do teste:

IgM < 18 UA/mI Negativo
18 UA/mI < IgM < 22 UA/m Intermédio
IgM = 22 UA/mI Positivo

A concentragéo de IgM calculada de ambos os controlos negativos tem de ser
inferior a 8 UA/m.

Manuseamento de dados

Apés a medicao, o ficheiro de dados (area de trabalho) € guardado
automaticamente e é criado um relatdrio contendo os paradmetros de medicéo, o
esquema da placa, valores em branco, a curva padréo, concentra¢cées IgM, a
definicdo de cutoff, resultados qualitativos das amostras e as validacdes.

Para além disso, o esquema e os resultados qualitativos devem ser guardados
como um ficheiro ASCII.
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6.2.2

Criar um método

Na caixa de didlogo Lista de assistentes, seleccione Criar/editar um método e
cliqgue em OK. Depois de clicar em Continuar na pagina Bem-vindo do
assistente Criar/editar um método, aparece a caixa de didlogo Seleccionar

um ficheiro. Seleccione Novo.

Criar/Editar, um Metodo

O Movo
(5 Abrin Mostrar: | Ficheiros deste instrumento Pré-visualizag3o...
= mth MName Observagies Estado
< i | B
- 4 — B
A SUA SELECCAD
[ Cancelar ] [ <<< Valtar ]
2009 Tecan

Parametros de medicéo

Depois de clicar em A sua selecc¢ao, aparece a pagina Parametros de
medicao.

Parametros de medigdo - infinite F50

Ay v oo

W Utensiios de laboratério (2

||

A Flaca

Definigto daplaca: | [GREf] - Greiner 56 Flat Transparent

3] (o)

% Parte daplaca

Utlzar uma parte da placa

Mediges

| % P partedaplaca AtHIZ

2 |

4 Absorvéndia
| } v Absorvancia

3

8
80 Aghagin
2, Hover placa

Comprimenke de onda
[ Referéncia: <0 0

Marca

Cinética B

G Cido crético
B Condisia sinética

Varios 2
&8 Comentaria
@ Pedida do utiizador
& Aguardar (temporizador)
@ Incubagdo

aimero de placas:

A

SELECCIONAR PARAMETROS DE MEDICAO

| 0 2008 e
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Na tira Comprimento de onda, seleccione 492 nm como Comprimento de onda
de medigdo e 620 nm como Comprimento de onda de referéncia.

15 w Absorvancia 3
Comprimenta de onda Marca

O assistente continua, clicando em Seleccionar pardmetros de medicéo e
surge a janela Esquema da placa.

Criar/Editar um Método - [x]
@Esnn:mad g
illeo 1 2 3 4 686 6 7 8 9 10
A
C
b
E
F
®
U=ﬂ =
=== SEGUINTE
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Esquema do modelo

Defina 0 esquema da placa, utilizando a caixa de diadlogo Atribuicdo de pocos
do lado direito do ecra.

a |

Identificad

Exp. grupo:
F.
1 w

M. de 1D,

=

1

e
w
Reéplicas
=%
(%) Mamero fixe

FS
1 w

() Todos

Na caixa de grupo ldentificadores, seleccione BL (Branco).

Na caixa de grupo Experimental, mantém-se o nimero 1.

Tudo é seleccionado automaticamente na caixa de grupo Réplicas.
Clique no poco A1, que fica marcado com uma moldura vermelha.

Cligue em Preencher selecg¢éo e o poco é marcado com o tipo de identificador
seleccionado.

Nota
Um poco também pode ser preenchido clicando duas vezes sobre o
mesmo.

Agora seleccione as seguintes definicdes na caixa de didlogo Atribuicdo de
pocos:

Na caixa de grupo Identificadores, seleccione NC (controlo negativo).
Na caixa de grupo Experimental, mantém-se o nimero 1.
Tudo é seleccionado automaticamente na caixa de grupo Réplicas.

Comecando no poco B1, clique e arraste o rato para C1. Os pocos de B1 a C1
sdo entdo marcados com uma moldura vermelha.

Clique em Preencher selecc¢éo e os pocos sdo marcados com o tipo de
identificador seleccionado.

Os calibradores (padrbes) tém de ser atribuidos aos pocos de D1 a G2.
Seleccione as seguintes definigdes na caixa de didlogo Atribuicao de pogos:

Na caixa de grupo ldentificadores, seleccione ST (Padréo).
Na caixa de grupo Experimental, mantém-se o nimero 1.

Na caixa de grupo Réplicas, seleccione entre Nimero fixo e Tudo.
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Ndmero fixo:

Activado apenas para padrées e amostras em que as identificacbes possam ser
utilizadas.

Caso o botdo Numero fixo esteja activo, pode ser introduzido um ndamero no
respectivo campo de texto. Este nimero define quantas réplicas sédo necessarias
para este método. Nos pocos seleccionados, é criado o nimero introduzido de
réplicas para cada identificacdo. Por esta razéo, o nimero de pogos
seleccionados tem de ser um mltiplo do nimero de réplicas introduzido.

Tudo:

Todos os pocos seleccionados sao definidos como réplicas. Caso seja escolhido
um ndmero de identificagdo existente para as amostras e para os padroes, 0s
pocos seleccionados séo entdo adicionados como réplicas as réplicas existentes.
Com todos os outros tipos de identificadores, os pogos seleccionados sédo
adicionados como réplicas as réplicas existentes.

= I _ _ B o o
Dois botbes de setas ﬂ i definem a direccdo da sequéncia de réplicas e do
ndmero de identificacéo (horizontal ou vertical).
Neste exemplo, seleccione Namero fixo e 2.

Na caixa de didlogo Numero de identificacdo e na caixa de grupo Réplicas,
seleccione as setas verticais.

De seguida, seleccione os pocos de D1 a G2 e clique em Preencher seleccéo.

Nota
Seleccione os pogos da seguinte maneira: Comegando no pogo D1,
clique e arraste o rato sobre os po¢os desejados, até ao poco H1. De
seguida, mantenha premida a tecla Ctrl e arraste o rato sobre 0os pogos
desejados, de A2 a G2.

O Esquema da placa aparece da seguinte maneira:

Seleccionar tud r Utizada [OZoom
2 o
@ Esquema do matod g
g
& Esquema da Placa 2
alores d Con DIl Ref. E
g
il :
82 vados transformados @) [N
adicionar nova transformac.... | & 3 ooy
= Lientfesd  Exp. gupo
P o %) entifica 4p. grupo:
o B -
Curva padrio 2l 1S
ig) H.e de 1D,
Avaliar dados %) y
Defirigo do cutoff =]
Validagio da €Q =
Al oY Reépicas
Exportagiode dados =
porta =W
& Relatério Impresse
@ Manuseamenta adtom. de
2 gl 8
\ﬁ Varios @ Oodos
Pedidos 20 Ltizadar [dentf. def
(D EORD Preencher Eiminar
ok de método selecgio selscgio
©
w
g
Z
=
E
Fij
i
e
SEGUINTE | [P
2008 Tecan
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Transformacgdes

Clique em Seleccionar todos néo utilizados a partir da barra de ferramentas
para seleccionar todos os po¢os vazios na placa. De seguida, mantenha premida
a tecla Ctrl e cliqgue no pogo H12, para que o poco figue em branco e néo
marcado.

Na caixa de didlogo Atribuicdo de pocos, seleccione SM (Amostra) em
Identificadores.

Na caixa de grupo Experimental, mantém-se o nimero 1.
Na caixa de grupo Réplicas, seleccione Numero fixo e 2.

Na caixa Namero de identificagdo mantenha 1 e, na caixa de grupo Réplicas,
seleccione as setas verticais. Clique depois em Preencher selec¢éo. O
procedimento de Definigdo do esquema esta concluido.

Na barra de controlo do lado esquerdo da janela, seleccione a opcao seguinte,
Adicionar nova transformacgao... do item Dados transformados, para definir a
reducéo em branco.

Surge uma caixa de didlogo a perguntar se deseja definir uma reducdo em
branco. Clique em Sim. Aparece a seguinte janela:

Criar/Editar um Método 3]

Dlzom
— = Dados de entrada: | Dados da dferena v Constantes | [_Opsées
}@ Esquema do método (4

fx +|[Dados disponiveis (conjuntos de dado... ¥ |[Fungées & Constantes v
& Esquema daPlaca
Valores de Conc,/DiL Ref.
izl
Y vaioziag
ws:,mh:::wa
‘Adicionar nova transformag. .|

o,
®%? concentracdes 2 i} 3| sm1_1 | sm1_5 | SM1_9
Curva padrio

18, o G
Definigio do cutoff =
Validagdo do CQ

B 1o scome to de d.i2)

oporpw eapajieny |

Exportagio de dados
& Relatério Inpresso
& Manuseamento autom,. de ...

Pedidos 20 utiizador
Formato do ndmero
Hotas de métoda

ECAN Austria

SEGUINTE @

2009 Tecan

Na caixa Dados de entrada, esta seleccionado automaticamente Dados da
diferenca. Se ja tiver confirmado a definicdo de uma redugdo em branco, o
software atribui-lhe automaticamente o nome de Reduc&o em branco (ver
dados transformados na barra de controlo).

Na caixa Férmula aparece automaticamente x-BL1 para a respectiva reducao
em branco, em que x se refere ao valor de dados de entrada actual num poco e
BL1 ao valor médio dos pogos em branco do grupo experimental 1.

Para mais detalhes e explicacdes acerca da definicédo e atribuicdo de
transformacdes, consulte o Manual de Instru¢cdes do Magellan.
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Em cada poco, aparece a seguinte informacéo (exemplo do poco A5):

SM1 9 Amostra, grupo experimental nimero 1,
identificacdo da amostra nimero 9.

2/2 O numero da réplica é 2, o numero total de réplicas é 2.

x-BL1ou 1 Transformacéo atribuida x-BL1 (quando esta seleccionado
Transformacao) ou valor do Factor de Diluicdo de 1 (quando
estéa seleccionado Valores de Conc., Dil., Ref.).

Definicdo dos valores de Concentracao/Diluicdo/Referéncia

Na barra de controlo, seleccione Valores de Conc., Dil., Ref. a partir do item

Esquema do método, para definir os respectivos valores, tal como descrito no
conjunto de testes.

Calibrador 1 5 UA/mI
Calibrador 2 10 UA/mI
Calibrador 3 20 UA/mI
Calibrador 4 40 UA/ml
Calibrador 5 80 UA/mI
Calibrador 6 160 UA/mI

Certifiqgue-se que esta seleccionado ST na lista Seleccionar identificador.

Na lista Identificador, aparece uma lista dos padrées do Grupo experimental 1.
Na respectiva caixa Concentracdo do ST1_1, digite o nUmero 5 e, na caixa
Unidade, digite UA/ml. Na respectiva caixa Concentragdo do ST1_2, digite o
namero 10. A unidade s6 tem de ser definida uma vez e é vdlida para todos os
padrfes. Digite os valores para ST1 3 a ST1_6 da mesma forma.

Surge o ecrd com o0 esquema da placa e a concentragdo:

Criar/Editar um Método 9]
10z (00% ]
Y ‘Seleccionar o M
= Receiad
‘!Q Esquema do métode 'i"
& Esquema da Placa 2 Identificador Conc.
& valores de Conc./Dil.jRef. Er S 5
Tl 2 |2 |sm2 10
8D vadostransformados | (WB] | [Z1S13 =
= g| |alsms 40
Redugo em branco & Tlsns 0
Adicionar nova transformag... 5 |sTi6 180
o,
WP concentragses
@ curvapadriio
7%
*&) pados transformado...2A)
Adicionar nova transformag...
i
Avaliar dados 3
Defingso do cutoff
Validagéo do CQ
) s G
Exportagio de dados - -
& Relatdrio Impresso
& Manuseamento autom, de ... iy |
:'i } [CPreenchimento autom.
Varios A
1=
Pedidos 30 Utlizador Gt
Formato do ndmero an+1) = a(n) x
Notas de método ) = =
3
¢
im
@
SEGUINTE
2009 Tecan
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Curva padréo

Na barra de controlo, clique em Curva padréo a partir do item Concentracdes,
para definir a curva padrdo adequada.

Pode encontrar 0 que se segue na descricdo do conjunto de testes:

Apbs a correccdo de brancos, as densidades 6pticas (DO 492 — DO 620) séo
apresentadas versus a concentracao. A linha de regressao que passa por estes
pontos é a curva padrao.

No separador Dados, seleccione Reduc¢éo em branco como dados de entrada.

Dados | Tipo de andlise | Intercepcies | Eixo Grafico

Dados de entrada: | Redugdo em branco b

(¥) Padries do esquema

Concentragdes adicionais...

No separador Tipo de analise, seleccione Regressao linear.

Dados | Tipo de andlise | Intercepcies | Eixo || Grafico

Tipo de andlise

() Ponto a ponto
®zea

() Regressgo do inear

Escala de dados:

Lin{xjLiniy) s
() apline cobica

) pkima

) Palinomial

() Quatro Parimetros

() Marquardt de Quatro Pardmetros
() Cinco Parimetros

() LogitLog

[ Ineluir (0,00

[JFactor de extrapolacdo:
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No separador Eixo, defina a marcacdo e a escala do eixo, tal como indicado
abaixo:

Dados || Tipo de andlise | Intercepcdes | Eixo | Grafico

Eixo

Marca: Concentragdo [UAml]

Cor: - - DReg. escalonamento

(%) Seleccdo autom, gama

O Inkervalo

[¥] Gretha Car: I:l - | Estilo:

Eixo ¥

Marca: Redugdo em branco

Cor: - - DReg. escalonamento

(%) Seleccdo autom, gama

(O Inkervalo

[¥] Gretha Car: l:l - | Estila:

No separador Gréfico, defina o titulo do grafico, as curvas, o tipo de letra e a
visualizacéo do gréfico.

Dados || Tipo de andlise || Intercepcies | Eixo | Grafico

Titulo
Marca: IgM-ELISA
o -
Curvas
Marca: | Grp. 1
o [ -
[Joculear curva
Sirmbolo: . A4 Largura da linha: | 1
Tamanho: | Médio v
Tipo de letra Wisualizagda, ..
3P .
®Paquenc Legenda Inkerceppies
O Médio
Pontos base Barras de erro
(O Grande
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Definir cutoffs

Na barra de controlo, seleccione Definicdo de cutoff a partir do item Avaliar
dados, para definir os limites para a avaliacdo qualitativa.

A descricdo do conjunto de testes contém as seguintes instrucdes:

Interpretacéo dos resultados do teste:

IgM < 18 UA/mI Negativo
18 UA/mI < IgM < 22 UA/m Intermédio
IgM = 22 UA/mI Positivo

Utilize o seguinte procedimento para definir os cutoffs adequados:
Na caixa Dados de entrada, seleccione Conc. média (UA/mlI).

A tabela Cutoffs representa uma escala que indica 0 maximo e o minimo para
os Limites e as Marcas. Em Limites, digite 22 como primeiro limite (maximo) e
18 como segundo limite (minimo).

Em Marcas, digite a interpretacéo do teste (Positivo, Intermédio e Negativo)
nas caixas individuais. Para adicionar uma cor, utilize a palete de cores
pendente:

e Positivo — Vermelho

e Intermédio — Azul

e Negativo — Verde

O ecra apresenta o seguinte:

Dados de entrada: | Caonc, média (UA/ml) v
Cukoffs
Cores Marcas Linnites
F T3
- = | | positive =
- 22
B | | intermedic
- 13
I:| =| | negative
[l
- e
[ |-
il Iy
[ |- ol
[ |- Ao
[ |- Ao
[ |- Ao
[ |- :
Entrada da Farmula
i . [ Teste competitivo
Varidvel Operadores Fungtes
BL1 v E] + | |and w

[SelechD dos resultados de cutoFF...]

Clique em Seleccédo dos resultados de cutoff para seleccionar os tipos de
identificadores para os quais os resultados de cutoff serdo visualizados.
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Definir validagbes de CQ

Na barra de controlo, clique em Validac6es de CQ a partir do item Avaliar
dados. Os critérios de validacao para o teste tém de ser definidos para que a

validade dos resultados do teste seja garantida.

Neste exemplo, deve ser preenchido o seguinte requisito:

A concentracdo de IgM calculada de ambos os controlos negativos tem de ser

inferior a 8 UA/ml.

Na caixa Entrada, seleccione Conc. Unica (UA/mI).

Digite NC1_1<8 na primeira linha.

Nota

NC1_1 significa Controlo negativo do grupo experimental 1, réplica 1.

Na segunda linha, digite NC1_2>8.

Surge entdo a seguinte caixa de didlogo Validacdes de CQ:

Dados de entrada: | Conc, dnica. (UAfm[)

Grupo de validacdo: |1 |3

Condigies de validagio )
1 [nc1_1=s8
=R
El
4|
E
5 |
7|
] v
Entrada da farmula
Varidvel Operadores Fungdies
BL1 v E] + v | |and
Flaca a Placa QC
Dados de enftrada: | Dados da diferenca
[Jcontrolo 1: EL1 Média: ﬂ
[ cortrola 2: BL1 Média:
[ contrala 3: BL1 Média:
[ cortrola 4: L1 Média: ﬂ

(%) Todas as dreas de trabalho
() Areas de trabalho criadas durante os Glkimos

() Areas de trabalho contenda nome

dias
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6.2.3 Organizar relatorio impresso

Na barra de controlo, clique em Relatério impresso a partir do item
Manuseamento de dados. E apresentado o seguinte ecra:

Selecgdo de dados | Configuragdo da pagina | Cabecalho | Rodapé

Tmprimir coma - . =
Pode usar & fung8o de arrastar largar para criat um relstdrio. Escolha um item da

@ Lista C‘ Matriz lista de dados disponivel & arraste-o para a lista de dados seleccionada. Largue-o
4 4 na posicio adequada, dentro do relatorio.

Dados disponiveis: Dados seleccionados:

# @ Dados do instrumento s = E. Recoha de dados
=% Dados reduzidos Parametros de medicsa
= Lista wertical

Dados da diferenca

Dados da diferenca - Madia Dados da diferenca
Dados da diferenga - Desvia

Dados da diferenca - Cosficie

&g Dados transformados

ﬁ ConcentracBes

I Resulkados qualitativos

", IDs das amostras

T R A e

&8 Esquema do métoda

¢|F Critérios de validagdo do Q)
[E) Pardmetros de medicdo

R Observacdes

Erra de protocala

Auditoria

P

Assinatura ~

‘ .

No separador Seleccao de dados, todos os dados disponiveis do relatério estédo
incluidos na caixa Dados disponiveis. Com os botdes Inserir e Anexar, 0s
dados podem ser transferidos para a caixa Dados seleccionados. Os dados
também podem ser transferidos utilizando a funcéo de arrastar e largar.

Na caixa Imprimir como, escolha entre a impressao de dados como uma matriz
ou como uma lista com uma orientacéo especial.

Neste exemplo, seréa criado um relatério contendo os parametros de medicéo, o
esguema da placa, os valores em branco, a curva padréo, as concentracdes de
IgM, a defini¢cdo de cutoff, os resultados qualitativos de amostras e as
validacoes.

Antes de criar o relatério, a predefini¢cdo Lista vertical/Dados de diferenca tem
de ser removida da caixa Dados seleccionados. Na caixa Dados
seleccionados, permanecem apenas os Parametros de medi¢ao. Imprimir
como lista tem de ser alterado para Imprimir como matriz.

Selecpdo de dados | Configuracdo da pagina | Cabecalho || Rodapé

Imprimir como — . —
Pode usar a fungdo de arrastar largar para criat um relatério. Escolha um ikem da

lista e dados disponivel & arraste-o para a lista de dados selecrionada. Largue-o

J List: 2+ Makr B o
Ousta ©Matriz na posicdo adequada, dentro do relatorio,

Dacns disponiveis: Daclos seleccionados:

+ [l Dades doinstrumento (A = E Recoha de dados

= % Dados reduzidos Parametros de medicsio
Dados da diferenca

Dados da diferenca - Média
Dados da diferenca - Desvio
Dados da diferenca - Coeficie

‘"'. Dados transformados

ﬁ Concentracbes

I Resulkados qualitativos
', IDs das amostras

&8 Fsquema do métada

OH'- Critérios de walidagio do CQ

[iia) Parametros de medicio

R Observagfes

I =

Erro de protocolo
Auditoria

Assinatura e

‘ >

o
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Seleccione Esquema do método/Esquema na caixa Dados disponiveis e
anexe-0 como matriz ao relatorio, clicando em Anexar. De seguida, insira
Reducédo em branco, Conc. média (UA/ml) e Resultados de cutoff na matriz,
seleccionando os respectivos itens e clicando em Inserir.

Anexe Grafico: Curva padréo, Definicao de cutoff e Critérios de validacao
do CQ aos dados seleccionados. A parte de configuracdo de dados do
procedimento de definicao do relatdrio esta concluida. A caixa de dialogo
Relatorio impresso tem o seguinte aspecto:

Selecgdo de dados | Configuracio da pagina | Cabecalho | Rodapé

Imprimir comao — —
Pode usar a fungdo de arrastar largar para criar um relatério. Escolha um item da

CLista (3 Matriz liska de dados disponivel e arraste-o para a lista de dados seleccionada, Largue-o
’ na posico adequada, dentro do relatdrio.

Dados disponiveis: Dados seleccionados:

Reducdo em branco - Coefich = & Recoha de dados

= ﬁ Concentraciies Pardmetros de medicdo

Conc. dnica. {UA/ml) = Matriz

Canc, média (UATml) Esguema

Canc. dnica média. {Uafml) Redugdo em branco

Cone. dnica media, {Uafml) - Conc. média (Ua{ml}

Canc, dnica média, Qafml) - Resultados de cutoff

Gréfica: Curva padrdo = Gréfico
= I Resultados qualitativos Gréfico: Curva padrdo

Resultados de cutoff = & Recdha de dados

Diefinicén do cukoff Definigéo do cukoff

Estatisticas dos resultados = E. Recoha de dados
®- ' IDs das amostras Parimetros de medico

& &8 Esguema do métoda
'i”t- Critérios de validagdo do €O
[ Pardmetros de medicdn
R Chservages v

‘ >

Nos separadores Cabecalho e Rodapé, defina o esquema do cabecalho e do
rodapé do relatorio (para mais detalhes, consultar o Manual de Instrugées do
Magellan).

Exportacéo de dados

Na barra de controlo, seleccione Exportacéo de dados a partir do item
Manuseamento de dados. Neste exemplo, 0 esquema e os resultados de cutoff
devem ser guardados como ficheiro ASCII. Seleccione Esquema e os
Resultados de cutoff na janela Dados disponiveis; clique na seta — para
inseri-los na janela Dados seleccionados. O ecrd apresenta a seguinte
informacao:

Dados disponiveis: Dados seleccionados:

=+ m Dados do instrumento b .
da diferenca

= }i Dados reduzidos

Dados da diferenca - Média
Dados da diferenca - Desvia padréc
Dados da diferenca - Coeficiente de
= "". Dados kransformados
=+ ﬁ Concentragdes
I Resultados de cutoff

#- "y IDs das amostras

nn

= @8 Esquema do método

Pasigles do pago

Momes dos métodos de tiras

Concentragies originais
Factores de diluicdo
=nl
< »

v

[ Opgles de exportacdo. .. ] [ Expartar para ficheira ASCIL... ] [Exportar para Excel...

56

INFINITE F50 PLUS Documento N.° 30186917 Rev. N.°1.2 2023-06



®TECAN.

6. Exemplo de aplicacéo

Nota
Os dados exportados deverdo conter sempre o Esquema ou a Lista de
IDs de Amostras.

Manuseamento automético de dados
Na barra de controlo, seleccione Manuseamento automético de dados a partir
do item Manuseamento de dados.

Automatico .

[ Jcarregar lista de IDs de amostras

[*]Exportar para ficheiro ASCIE

[]Exportar para ficheiro ASTH (LIS)

|:| Exportar para Excel

|:| Imnprirnir

Yer resultados apds a medicio

Seleccione exportar para ficheiro ASCII, e ver resultados apés medi¢gdes. No
Magellan Tracker, esta seleccionada a opgéo guardar area de trabalho por
predefinicdo e ndo pode ser alterada.
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Guardar o método

Clique em Seguinte para abrir a janela Guardar como. Introduza o nome de
ficheiro do método e complete outro campo, se apropriado.

CriarfEditar um Método

Guardar em: |25 mth

Nome do ficheiro: Métodol mth

Observaciies sobre ficheino:

Comentarios de auditona:

Organizar favoritos. .

X

MHame Observacties Estado

Palavia-passe do método:

[C] Executar este método agora

GUARDAR &
CONCLUIR

2009 Tecan

Campo de texto
Nome do ficheiro

Campo de texto
Observacdes sobre
ficheiro

Campo de texto
Comentéarios
de auditoria

Botédo Organizar
favoritos...

Campo de texto Palavra-

passe do método

Caixa de verificacdo

Executar este método

agora

Tem de ser introduzido um nome de ficheiro. E
sugerido automaticamente um nome de ficheiro
predefinido, mas pode ser alterado.

Os comentdrios introduzidos aqui serao
guardados e visualizados com o nome de ficheiro.

Os comentérios introduzidos aqui serao
guardados na auditoria. Esta opgéo so esta
disponivel com o Magellan Tracker.

Aparece a caixa de didlogo Organizar favoritos.

Introduza uma palavra-passe para proteger o
método.

O método sera imediatamente executado depois
de clicar em Guardar & Fechar.

Para mais informacgfes detalhadas, consulte o Manual de Instru¢des do

Magellan.

INFINITE F50 PLUS Documento N.° 30186917 Rev. N.°1.2 2023-06



®TECAN.

6. Exemplo de aplicacéo

6.2.4 Executar o método

Caso esteja seleccionado Executar este método agora na caixa de dialogo
Guardar como do assistente Criar/editar um Método, aparece a caixa de
dialogo Assistente Iniciar medigao/Iniciar medi¢céo depois de clicar em
Guardar. Na caixa de didlogo Iniciar medi¢cdo, encontrara um nome de area de
trabalho predefinido, que pode ser alterado pelo utilizador se desejar.

Iniciar medigao

Medigio Parametros de medigio
Area de rabalha: | 05112003-001 wsp Placa
Descrigio da placa: [GRES6R] - Greiner 96 Flat
Meétado: Meétodol.mth Placa com tampa: Mo
Lista de ID= de = Codigo de baras: Nao
amastras: Parte da placa
Intervalo: A1:H12
Instrumento Abszorvancia
Comprimenta de onda medicio: 432 nm
Actual: i Comprimenta de onda de referéncia; 620 nm
T v T Marca: Marcal
Placa dentro arget
Mot
hd ¥
Iniciar
[ Cancelar ] [ <<< Valtar ]
2009 Tecan

Clique em Iniciar para iniciar a medigcdo. Sera criada automaticamente uma area
de trabalho, que contém toda a informacéao anteriormente introduzida e ira reunir
todos os valores da medicdo. Durante a execucdo da medicdo, aparece uma
caixa de dialogo de estado a indicar o progresso da medicéo.

Depois de a medicao estar concluida, aparece a caixa de didlogo Resultados,
na qual podem ser visualizados todos os resultados e célculos. Podem ocorrer
mensagens de erro quando efectuar uma medicéo sem os liquidos adequados
(p. ex., padroes).
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6.2.5

Avaliar o resultado

Seleccione Avaliar Resultados para ver e avaliar dados brutos. Os parametros
de avaliacdo podem ser visualizados e os dados reavaliados.

Esta seccdo descreve o assistente Avaliar Resultados, utilizando como
exemplo um ficheiro da area de trabalho instalado automaticamente com a
instalacdo do Magellan.

Na caixa de didlogo Lista de assistentes, cligue em Avaliar Resultados.

Depois de clicar em Seguinte na pagina Bem-vindo do assistente Avaliar
Resultados, aparece a caixa de dialogo Seleccionar um ficheiro.

Seleccione a érea de trabalho Exemplo ELISA
guantitativo_Sunrise_InfiniteF50.wsp da lista de ficheiros e clique em A sua
seleccdo. Os célculos séo efectuados e surge a seguinte janela do esquema da
placa:

Avaliar Resultados - Quantitative ELISA example_Sunrise_InfiniteF50.wsp - Quantitative ELISA example_Sunrise.mth
Ficheiro Editar Instrumento

m mo Gz ]G] i

&'}9 Dados do instrumentoA
Dados de medigiio
Dados de referéncia
Dados de medigio - Média
5 - Dados de medigéo
¥ - Dados de medigio
Dados de referéncia - Média

sopeynsay seijeay.

5 - Dados de referéncia
v - Dados de referéncia
Dados de medigio como cores
Dados de referéncia como c....

opojaw 33

d"’l Dados reduzidos
Dados da dferenca
Dados da dferenca - Média
5 - Dados da dferenca —
v~ Dados da diferenga
Dados da dferenga como c...

Il
S ados b aTrTRR]

o,
7 -
W concentracses S

sM1_12| sm1_

by = I 12
% Esquema do método () 0078

Lﬁ validacdo do €Q Q

Critérios de validagso do CQ

|
W@ Resultados qualitatic. ) =

Varios

TECAN Austria

Observagtes

Erro de protocolo
Auditoria

Assinatura

Descrigéo da placa: [SUNRISE _Standard] - Greiner 96 Flat ]

SEGUINTE @

© 2009 Tecan

O valor calculado é apresentado em cada pog¢o. Dependendo do item
seleccionado na barra de controlo, a janela do esquema da placa muda de forma
correspondente. Os parametros e as definicdes podem ser alterados com os
itens na barra de controlo. Se desejar alterar o método, clique no separador
Editar método.
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Depois de clicar no pogo com o botéo direito do rato, aparece o menu sensivel
ao contexto:

n
SM1_14 | SM1_18
Resuma...
Mostrar foculkar esquema
Se seleccionar Resumo, surge a seguinte janela com informag6es detalhadas
sobre a definicdo e as configuragdes do poco seleccionado:

B8 i NEsquema do métod
+  E8 Identificador
+ [ Mome alternativo do liquido

+ & Réplica

+ [ Diluicdo

+ @8 Reducdo de dados mulkimarcagdo

g . A

+ [ Formulals) de transformacdo
B8 Farmula(s) de transformagdo cinética
B8 Farmula{s) de transformagdo da concentragdo
+ B8 Momes dos métodos de tiras
+ [ pados do instrumento
+ ;{ Dados reduzidos
+ u Medias
+ f. Dados transformados
+ ﬁ Concentracies
+ | Estatisticas

ez

xpandir todos|

Depois de clicar em Seguinte na janela do esquema da placa, aparece a caixa
de didlogo Guardar como, onde pode introduzir o nome do ficheiro e
acrescentar observacdes. Clique no pequeno botdo Guardar do lado esquerdo
da janela para guardar o ficheiro. Pode continuar a trabalhar com o método ou na
area de trabalho. Cliqgue no botdo Terminar do lado direito no fundo do ecré para
guardar o ficheiro e fechar o assistente. O programa volta a lista de assistentes.
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6.2.6

Resumo da definicdo de ELISA quantitativo no Magellan
1. Subtrair valor em branco

Definicdes no Magellan

Depois de clicar em Adicionar nova transformac&o na barra de controlo,
aparece uma janela a perguntar se deseja definir uma Reduc&do em branco. Ao
clicar em Sim a formula da Reducdo em branco € automaticamente atribuida a
todos os pocos.

2. Definir concentracdes

Definicdes no Magellan (Barra de controlo - Esquema do
meétodo/Valores de Conc., Dil., Ref.)

Identificador seleccionado: ST (Padrao)
Unidade: UA/mI

ST1 1 5 (ST1_1.....Padrao 1 primeiro grupo experimental)
ST1 2 10 (ST1_2.....Padrao 2 primeiro grupo experimental)
ST1 3 20 (ST1_3.....Padrao 3 primeiro grupo experimental)
ST1 4 40 (ST1_4.....Padréo 4 primeiro grupo experimental)
ST1 5 80 (ST1_5.....Padrao 5 primeiro grupo experimental)
ST1 6 160 (ST1_6.....Padrao 6 primeiro grupo experimental)

3. Definir curva padréo

Definicdes no Magellan (Barra de controlo - Concentracdes/Curva
padréo)

Dados de entrada reducéo em branco
Tipo de andlise  regresséo linear
Eixo X linear

Eixo Y linear

4. Definir cutoffs

Definicdes no Magellan (Barra de controlo - Avaliar dados/Defini¢éo
de cutoff)

Dados de entrada: Conc. média (UA/ml)
Limites: 22

18
Positivo = 22 > intermédio = 18 > negativo
Teste ndo-competitivo

5. Validagcéo de CQ

Definicdes no Magellan (Barra de controlo - Avaliar dados/Validagéo
de CQ):

Dados de entrada: Conc. Unica (UA/mI)
Condigéo de validagdo 1INC1_1<8
Condigéo de validagdo 2NC1_2<8

NC1_1........... Controlo negativo primeira réplica primeiro grupo experimental
NC1 2.......... Controlo negativo segunda réplica primeiro grupo experimental
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7. Limpeza, manutencao e eliminacao

7.1 Introducéao
Neste capitulo, estdo descritos os seguintes procedimentos:

e Limpar o instrumento

e Desinfectar o instrumento

e Fazer a manutencéo do instrumento

¢ Inserir ou substituir filtros na roda de filtros
e Instrucdes de eliminagéo

AVISO

REMOVA A MICROPLACA ANTES DE EFECTUAR QUALQUER
TRABALHO DE LIMPEZA OU DE MANUTENCAO.

AVISO

ANTES DA LIMPEZA E DA DESINFECQAO,PESLIGUE 0]
INSTRUMENTO DA FONTE DE ALIMENTACAO EXTERNA.

PRECAUCAO

NAO DESLOQUE O TRANSPORTADOR DE PLACAS
MANUALMENTE SEM O INSTRUMENTO ESTAR DESLIGADO.

o> P>

\l

2 Limpar o instrumento

AVISO

O PROCEDIMENTO DE LIMPEZA DEVE SER EFECTUADO NUM
LOCAL COM BOA VENTILACAO POR PESSOAL QUALIFICADO
AUTORIZADO COM LUVAS DESCARTAVEIS, OCULOS E
VESTUARIO DE PROTECCAO.

>

Limpe a carcaga do dispositivo e o transportador de placas apenas com um pano
seco ou humido. Caso esteja muito sujo, limpe-o com um pano humedecido em
etanol a 70%, no maximo, ou com um detergente suave, Microcide SQ ou Decon
90. Seque-o com um lenc¢o de papel.

Em caso de derrame de liquido sobre o instrumento, deve remové-lo
imediatamente para evitar que penetre no sistema 6tico e afete o desempenho
Ou provogue um erro.
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7.3 Desinfeccao do instrumento

AVISO

SE O LIQUIDO DERRAMADO NO TRANSPORTADOR DE PLACAS
FOR POTENCIALMENTE INFECCIOSO, ESTE DEVERA SER
DESINFECTADO DE ACORDO COM AS LEIS E OS
REGULAMENTOS NACIONAIS APLICAVEIS.

>

Todas as partes do instrumento que tiveram entrado em contacto com amostras
biolégicas, amostras de doentes, amostras de controlo positivo ou material
perigoso tém de ser tratadas como areas potencialmente infecciosas.

AVISO

O PROCEDIMENTO DE DESINFECCAO E OS DESINFECTANTES
DEVEM ESTAR EM CONFORMIDADE COM AS LEIS E OS
REGULAMENTOS NACIONAIS APLICAVEIS.

>

AVISO

E MUITO IMPORTANTE QUE O INSTRUMENTO SEJA BEM
DESINFECTADO ANTES DE SAIR DO LABORATORIQOU ANTES
DE QUALQUER TRABALHO DE MANUTENCAO.

>

Antes de o instrumento ser devolvido ao distribuidor local ou a um centro de
assisténcia técnica, todas as superficies e o transportador de placas tém de ser
desinfectados e a autoridade de funcionamento tem de preencher um certificado
de seguranca. Se o certificado de seguranca nao for fornecido, o instrumento
nao pode ser aceite pelo distribuidor ou centro de assisténcia técnica ou pode
ser apreendido pelas autoridades aduaneiras.

7.3.1 Solucdes de desinfeccao

As superficies externas e o transportador de placas do instrumento devem ser
desinfectados utilizando um desinfectante, como por exemplo:

e Microcide SQ
e Decon 90
e FEtanol a 70%

AVISO
RISCO DE INCENDIO E EXPLOSAOQ!

OS ALCOOIS, TAIS COMO ETANOL OU ISOPROPANOL, SAO
INFLAMAVEIS, PODENDO CAUSAR EXPLOSOES E/OU INCENDIOS
SE NAO FOREM MANUSEADOS CORRECTAMENTE. CUMPRA AS

DEVIDAS PRECAUGOES DE SEGURANGA NO LABORATORIO.

>

PRECAUCAO
NUNCA UTILIZE ACETONA PARA NAO DANIFICAR AS TAMPAS.
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7.3.2 Procedimento de desinfeccao

Se o laboratorio ndo possuir um procedimento de desinfecgdo especifico, deve
ser utilizado o procedimento que se segue para desinfectar as superficies
externas e o transportador de placas do instrumento.

AVISO

O PROCEDIMENTO DE DESINFECGCAO DEVE SER EFECTUADO
NUM LOCAL COM BOA VENTILACAO POR PESSOAL
QUALIFICADO AUTORIZADO COM LUVAS DESCARTAVEIS,

OCULOS E VESTUARIO DE PROTECCAO.

PRECAUCAO

O DESINFECTANTE DA SUPERFICIE PODE PREJUDICAR O
DESEMPENHO DO SEU INSTRUMENTO, SE FOR APLICADO OU

ENTRAR ACIDENTALMENTE NO SEU INTERIOR.

AVISO

ANTES DA DESINFEQCAO, DESLIGUE O INSTRUMENTO DA
FONTE DE ALIMENTACAO, PARA EVITAR RISCOS DE INCENDIO

OU EXPLOSAO.

1. Utilize luvas, 6culos e vestuario de proteccéo.

2. Prepare uma embalagem adequada para todos os descartaveis utilizados
durante o procedimento de desinfecgéo.

3. Desconecte o instrumento do software e desligue-o.

4. Remova cuidadosamente o transportador de placas do instrumento.

5. Apligue cuidadosamente a solugdo desinfectante no transportador de placas,
de acordo com as instrugfes de utilizag8o do fabricante.
N&o utilize demasiado desinfectante para evitar que a solugéo escorra para
dentro do instrumento ou suje as lentes ao introduzir o transportador de
placas no dispositivo.
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7.3.3

6. ApOs o tempo de contacto necessario (de acordo com as instru¢des de
utilizagéo do fabricante) limpe o transportador de placas com um toalhete de
papel macio humedecido num detergente suave ou em agua destilada para
remover todos os vestigios do desinfectante.

7. Introduza cuidadosamente o transportador de placas no instrumento.

8. Apligue cuidadosamente o desinfectante na placa base do transportador de
placas.

9. Apobs o tempo de contacto necessério limpe a placa base do transportador de
placas com um toalhete de papel macio humedecido num detergente suave
ou em agua destilada para remover todos os vestigios do desinfectante.

10.Apligue cuidadosamente a solu¢éo desinfectante em todas as superficies
externas do instrumento.

11.Apés o tempo de contacto necessario limpe o instrumento com um toalhete
de papel macio humedecido num detergente suave ou em 4gua destilada
para remover todos os vestigios do desinfectante.

12.Seque a superficie exterior do instrumento com um toalhete de papel macio.

13.Repita o procedimento de desinfec¢cdo em todos os acessorios removidos ou
devolvidos.

14.Elimine a embalagem com os descartaveis, de acordo com as leis e 0s
regulamentos nacionais em vigor.

15.Desinfecte as suas méos e limpe-as com um detergente suave.

Quando devolver o instrumento ao distribuidor local/centro de assisténcia
técnica, siga 0s seguintes passos:

16.Embale o instrumento e o0s respectivos acessorios.

17.Preencha o certificado de seguranca (ver abaixo) e cole-o no exterior da caixa
para que figue bem visivel.

Certificado de seguranca

Para assegurar a seguranga e garantir a sadde dos operadores, pedimos aos
nossos clientes que preencham um Certificado de seguranca (fornecido
juntamente com o instrumento) e que afixem uma cépia na parte superior da
embalagem na qual o instrumento € devolvido (visivel a partir do exterior da
embalagem de expedicao!) e juntem outra cépia aos documentos de expedicéo,
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antes de enviar o instrumento para o centro de assisténcia para manutencdo ou
reparacao.

O instrumento tem de ser desinfectado nas instalagfes da autoridade de
funcionamento antes da expedicéo (ver 7.3.2 Procedimento de desinfeccéo).

O procedimento de desinfeccéo tem de ser efectuado num local com boa
ventilagdo por pessoal qualificado autorizado com luvas descartaveis sem po,
Oculos e vestuario de proteccéao.

O procedimento de desinfeccéo deve ser realizado de acordo com o0s
regulamentos nacionais, regionais e locais.

Se ndo for fornecido um Certificado de seguranca, o instrumento ndo pode ser
aceite pelo centro de assisténcia técnica.

Se necessério, 0 seu centro local de assisténcia da Tecan pode enviar-lhe uma
nova copia do Certificado de seguranca.

7.4 Manutencao preventiva para o INFINITE F50 PLUS

Recomenda-se os seguintes procedimentos de manutencéo preventiva.

7.4.1 Mensalmente

Limpe a carcaca e o transportador de placas no minimo uma vez por més com
um detergente suave; se necessario, mais vezes.

PRECAUCAO
NUNCA UTILIZE ACETONA PARA NAO DANIFICAR AS TAMPAS.

7.4.2 De 4 em 4 anos

Recomenda-se que substitua os filtros de 4 em 4 anos.

7.5 Substituicao de filtros e instalagcao

Para a insercéo ou substituicdo de filtros assistida pelo software, o

INFINITE F50 PLUS tem de estar ligado ao Magellan. Se a ligacdo falhar durante
o procedimento, devido a interrupcéo inadvertida da ligagédo do instrumento ao
computador, o Magellan tem de ser terminado e o instrumento desligado. Neste
caso, prossiga o procedimento, tal como descrito em baixo. Quando acabar,
restabeleca a ligacéo, reiniciando o dispositivo e o0 Magellan e defina os novos
filtros inseridos.

PRECAUCAO
AO MANUSEAR OS FILTROS, TENHA CUIDADO PARA QUE NAO
FIQUEM ARRANHADOS OU SUJOS COM IMPRESSOES DIGITAIS

OuU PO.
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7.5.1 Procedimento de mudanca de filtros

Os filtros da roda de filtros standard podem ser substituidos ou complementados
através do seguinte procedimento:

Na janela Lista de assistentes, clique em Varios.

Clique em Controlo do Instrumento.

Clique em Definir tabuleiros do filtro...

Clique em Mudanca de filtro para iniciar o procedimento.

Remova as microplacas do transportador de placas!

2R A

Incline cuidadosamente o instrumento para tras, até assentar na parte traseira
com a parte inferior virada para si.

7. Remova a placa superior do fundo do instrumento, removendo os parafusos
laranja.

8. Remova a roda de filtros fixada magneticamente, puxando-a cuidadosamente
para fora do instrumento.

9. Coloque a roda de filtros numa superficie plana e limpa.
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10.Quando substituir algum filtro, utilize a ferramenta de montagem dos filtros
para remover o filtro da respectiva ranhura.
Para a ferramenta de montagem dos filtros e filtros disponiveis, contacte o
seu representante local da Tecan.

11.Alinhe a ferramenta de montagem dos filtros com o entalhe do anel de
retencdo. Rode a ferramenta e remova o anel de reten¢éo, puxando-o para
fora da ranhura do filtro.

12.Vire a roda de filtros, de modo a que o filtro deslize para fora da ranhura. N&o
utilize a ferramenta de montagem dos filtros para empurrar os filtros para fora
da ranhura, uma vez que podem ficar arranhados.

13.Insira um novo filtro na ranhura na direc¢do correcta, tendo cuidado para ndo
arranhar o filtro ou deixa-lo com impressdes digitais.

Nota
Certifique-se de que o filtro esta inserido correctamente.
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14.Coloque o anel de retencéo na extremidade da ferramenta de montagem dos
filtros e rode-o para que n&o possa deslizar.

15.Com a ferramenta de montagem dos filtros, empurre o anel de retencéo para
dentro da ranhura do filtro, até ficar fixo no sitio.

16.Rode a ferramenta, até o entalhe no anel de retencao ficar alinhado com a
extremidade da ferramenta de montagem dos filtros e remova-a.

17.Volte a colocar a roda de filtros na respectiva ranhura e empurre-a mais para
dentro, até fixar magneticamente.

18.Volte a fixar a placa superior ao fundo do instrumento com os trés parafusos
laranja.

19.Volte a virar o dispositivo para cima.
20.Clique em OK para finalizar o procedimento e inicializar a roda de filtros.

21.Defina o novo filtro inserido (consultar o capitulo seguinte para obter detalhes
sobre o procedimento).
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7.5.2 Definir filtros

()

Na caixa de didlogo Definigdes do filtro, atribua comprimentos de onda
adequados aos filtros substituidos, introduzindo os novos comprimentos de onda
nas posicdes correspondentes.

Se tiver inserido um filtro numa nova posi¢éo, active a respectiva posicdo do
filtro, seleccionando a caixa de verificacdo e introduzindo o comprimento de onda
adequado.

Ao clicar em Guardar, as definicdes dos filtros sdo guardadas e os filtros sdo
inicializados.

Assim que os filtros tiverem sido inicializados, o instrumento esta pronto para
medicdes.

Nota
Tenha cuidado para néo trocar as posi¢cdes e 0s comprimentos de
onda dos filtros, uma vez que tal resultara em dados de medicéo
errados.

7.6 Eliminacéo

7.6.1 Introducao

Siga os procedimentos laboratoriais para a eliminacdo de residuos
biologicamente perigosos, de acordo com os regulamentos nacionais e locais.

Este capitulo fornece-lhe instru¢des sobre como eliminar legalmente os residuos
que se acumulam no INFINITE F50 PLUS.

PRECAUCAO

RESPEITE TODOS OS REGULAMENTOS AMBIENTAIS ESTATAIS E
LOCAIS.

7.6.2 Eliminagcdo do material de embalagem

A embalagem é composta por material reciclavel. Se néo pretender ficar com o
material de embalagem para utilizagdo futura, por exemplo, para fins de
transporte e armazenamento, elimine-o de acordo com os regulamentos locais.

7.6.3 Eliminagc&o do material de servigo

AVISO

PODEM SER ASSOCIADOS RISCOS BIOLOGICOS AOS RESIDUOS
(MICROPLACA) DA EXECUCAO DO PROCESSO NO LEITOR DE
ABSORVANCIA INFINITE F50 PLUS.

TRATE A MICROPLACA USADA, OUTROS DESCARTAVEIS E
TODAS AS SUBSTANCIAS UTILIZADAS DE ACORDO COM 0OS
PRINCIPIOS DE BOAS PRATICAS DE LABORATORIO.

INFORME-SE SOBRE OS PONTOS DE RECOLHA APROPRIADOS E
OS METODOS DE ELIMINACAO APROVADOS NO SEU PAIS,
ESTADO OU REGIAO.
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7.6.4 Eliminacdo do instrumento

Se tiver alguma ddvida relativa a eliminagéo do dispositivo, contacte o seu centro
local de assisténcia da Tecan.

Grau de poluicéo 2 (IEC/EN 61010-1)
Método de eliminacéo Residuos contaminados
ATENCAO

DIRECTIVA 2012/19/EU RELATIVA A RESIDUOS DE EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E
ELECTRONICOS (REEE)

= IMPACTOS AMBIENTAIS NEGATIVOS ASSOCIADOS AO
X TRATAMENTO DE RESIDUOS.

— e NAO TRATE O EQUIPAMENTO ELECTRICO E ELECTRONICO
COMO RESIDUOS URBANOS INDIFERENCIADOS.

e ELIMINE SEPARADAMENTE OS RESIDUOS DE EQUIPAMENTO
ELECTRICO E ELECTRONICO.

AVISO

DEPENDENDO DA APLICACAO, ALGUMAS PARTES DO
INFINITE F50 PLUS PODERAO TER ENTRADO EM CONTACTO

COM MATERIAIS BIOLOGICAMENTE PERIGOSOS.
e CERTIFIQUE-SE DE QUE TRATA ESTE MATERIAL DE ACORDO
COM OS REGULAMENTOS E NORMAS DE SEGURANCA
APLICAVEIS.

e DESCONTAMINE TODAS AS PECAS ANTES DA SUA
ELIMINACAO.

Para mais informacgfes sobre o produto, contacte:
Tecan Austria GmbH

Untersbergstrasse 1A

A-5082 Grodig/Salzburgo

AUSTRIA/EUROPA

T +43 6246 8933 444

E-mail: expertline-at@tecan.com

www.tecan.com
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8.

Resolucao de problemas

8.1 Introducéao

O microprocessador interno controla e verifica as funcdes electrénicas, bem
como medicBes, operacdes e 0s resultados. Se o0 microprocessador detectar
uma falha ou um procedimento incorrecto de funcionamento, surge uma

mensagem de erro no computador.

8.1.1

Tabela de mensagens de erro e resolucao de problemas

Na tabela que se segue, encontrara uma breve descricdo das mensagens de
erro e da resolucao de problemas.

Nota

Tecan.

Se aparecerem outras mensagens de erro que ndo estdo mencionadas
na tabela abaixo, contacte o seu representante local de assisténcia da

Mensagem de erro

Descricao

Resolucao de problemas

Erro de sistema

“Lid Open Error” (Erro Tampa
aberta)

“MTP Init Error” (Erro Inic MTP)

“MTP lost steps abs(steploss) >
max_steploss” (Fases perdidas
MTP abs(perda de fase) >
perda de fase_max)

“Filter lost steps abs(steploss) >
max_steploss” (Fases perdidas
Filtro abs(perda de fase) >
perda de fase_max)

“USB timeout” (Tempo limite
USB)

“Lamp Low! Minimum: minimum,
Maximum: maximum” (LAmpada
fraca! Minimo: minimo, Maximo:
maximo)

Esta mensagem aparece com
as versoOes de firmware até
V1.11.

Tampa aberta no inicio de uma
medicdo

Nao foi possivel inicializar o
transportador da microplaca

Fases perdidas da microplaca
durante a medigéo

Perda de fase: nimero de fases
perdidas

perda de fase_max: nimero de
fases perdidas permitidas

Fases perdidas da roda de
filtros durante a medicéo.

Perda de fase: nimero de fases
perdidas

perda de fase_max: nimero de
fases perdidas permitidas

Tempo limite excedido na
comunicacdo de USB

A intensidade da luz medida
ndo alcangou o intervalo
esperado entre minimo e
maximo

Feche a tampa e reinicie a
medicdo

Problema de hardware: Falha
electronica, transportador
partido ou transportador da
microplaca bloqueado
mecanicamente

Problema de hardware: Falha
electrénica, mecanica de dificil
movimento

Problema de hardware: Falha
electrénica, mecanica de dificil
movimento

Erro de sistema — reportar ao
centro de assisténcia

Problema de hardware: Falha
electrénica, fibra partida
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Mensagem de erro

Descricéo

Resolucédo de problemas

Erro de sistema

A partir da verséo de firmware
V1.12 e superior, a mensagem
“Lamp Low” é substituida por:

“Prepare REF check”

“Wavelength Not Available !
Wavelength: wavelength nm”
(Comprimento de onda
indisponivel'! Comprimento de
onda: comprimento de onda nm)

“Channel Low! Channel:
channel_nr, Minimum: minimum,
Maximum maximum" (Canal
fraco! Canal: n°_canal, Minimo:
minimo, M&ximo: méximo)

“Invalid Wavelength!
Wavelength: wavelengthnm”
(Comprimento de onda invalido!
Comprimento de onda:
comprimento de onda nm)

“Lamp Overflow!” Minimum:
minimum, Maximum: maximum.
("LAmpada Excesso!" Minimo:
minimo, Maximo: maximo.)

“Value Not Set: value -1” (Valor
nao definido: valor -1)

“Filter Init Error” (Erro Inic Filtro)

8.1.2

A intensidade da luz medida
nao alcancou o intervalo
esperado entre minimo e
maximo

N&o foi possivel encontrar o
filtro com o comprimento de
onda comprimento de onda na
roda de filtros

O sinal do canal n®_canal ndo
alcancou a area esperada entre
minimo e maximo

O comprimento de onda do filtro
esta fora da gama de
comprimentos de onda dos
LEDs branco e azul

O sinal no conversor A/D
excede a area esperada entre
minimo e maximo

O valor valor ndo esta definido

Nao foi possivel inicializar o
transportador dos filtros

Definicdo de 'Excesso de fluxo'

Problema de hardware: Falha
eletrdnica, fibra partida

Erro de sistema — reportar ao
centro de assisténcia

Problema de hardware: Falha
electrénica, fibra partida

Erro de sistema — reportar ao
centro de assisténcia

Problema de hardware: Falha
electrénica

Erro de sistema — reportar ao
centro de assisténcia

Problema de hardware: Falha
electrénica, transportador da
roda de filtros bloqueado
mecanicamente

Se o resultado da medigéo de absorvancia ndo se encontrar dentro das
especificagdes do instrumento (> 4.0 DO), verificar-se-a um excesso de fluxo e o
valor de DO medido do respectivo pogo sera substituido por 'Excesso de fluxo'.
Este processo é efectuado pelo software de controlo e ndo pelo proprio
instrumento.

8.1.3

Falha de energia

No caso de falha de energia, acontece o seguinte:

Falha de energia do instrumento e ndo do computador de controlo (p. ex.,

computador ligado a uma fonte de alimentacao ininterrupta): Perde-se a ligagédo
USB entre o instrumento e o computador. E criada uma mensagem de erro pelo
software de controlo.

Falha de energia do instrumento e do computador de controlo: E necessario
reiniciar o computador. Ndo estardo disponiveis dados de medicao.
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0. Abreviaturas, marcas comerciais e

simbolos

9.1 Abreviaturas

Estéo disponiveis como referéncia as seguintes abreviaturas, que podem
aparecer no Manual de Instrugdes.

A
AC
ADC

ANSI/SBS

ASCII
ASTM
°C

CE
CFR
cm
CcC
CE
ELISA
EN

°F
FDA
Hz

IEC

LED
LIS
mg

ml

Ampere
Corrente alternada
Conversor analdgico digital

American National Standards Institute/Society for
Biomolecular Screening (Instituto Nacional Americano de
Normas/Sociedade de rastreio biomolecular)

Cédigo-Padrdo Americano de Intercambio de Informacdes

American Society for Testing and Material (Sociedade
Americana de Ensaios e Materiais)

Graus Celsius

Conformidade Europeia CE

Code of Federal Regulations (Cédigo de normas federais)
Centimetro

Corrente continua

Comunidade Europeia

Ensaio de imunoabsorgéo enzimatica

Norma Europeia

Graus Fahrenheit

Food and Drug Administration (Administracdo de alimentos e

medicamentos)
Hertz

International Electrotechnical Commission (Comisséo
Electrotécnica Internacional)

Identificagdo

Instructions for Use — Manual de Instrugdes
Qualificacéo da instalagcéo

Diagnéstico in vitro

In Vitro Diagnostic Regulation
(diretiva de diagnostico in vitro) (UE) 2017/746

Quilograma

Litro

Diodo luminoso

Sistema de informacéo laboratorial
Miligrama

Mililitro
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mm Milimetro

MTP Microplaca

ul Microlitro

NFM Metal néo ferroso

NIST Nati.onal Institute of Standards gnd Technology (Instituto
nacional de normas e tecnologia)

nm Nanometro

NRTL Natio_nally Recogqized Tgsting Laboratory (Laboratério de
ensaios reconhecido a nivel nacional)

DO Densidade Optica

QO Qualificacédo operacional

PCB Printed Circuit Board (Placa de Circuito Impresso)

RF Radiofrequéncia

ROHS Restrigti~on of tht_a'Use~of Certain Hazardpus Substgnces
(Restricdo da utilizacdo de certas substancias perigosas)

PON Procedimento operativo normalizado

USB Barramento série universal

UA Unidades arbitrarias

1OV Technischer Uberwachungsverein
(Entidade de inspeccéo técnica)

\% Volt

VA Volt-ampere

REEE Residuos de equipamentos eléctricos e electrénicos

9.2

Marcas comerciais

Os seguintes nomes de produtos e todas as marcas comerciais, quer sejam ou
nao registadas, mencionadas neste documento séo usadas apenas para fins de
identificacdo e continuam a ser propriedade exclusiva dos respectivos
proprietarios:

Magellan™, Infinite®, MultiCheck™, Tecan® e o logétipo da Tecan séo
marcas comerciais de Tecan Group Ltd., M&nnedorf, Suica

Windows® e Excel® sdo marcas comerciais registadas de Microsoft
Corporation, Redmond, WA, EUA

Pentium® e Atom™ sdo marcas registadas de Intel Corporation, Santa Clara,
CA, EUA

Adobe® Reader® é uma marca comercial registada de Adobe Systems
Incorporated, Seattle, WA, EUA

Microcide SQ™ é uma marca comercial de Global Biotechnologies Inc.,
Portland, ME, EUA

Decon 90™ é uma marca comercial de Decon Laboratories Ltd., Hove, East
Sussex, Gra-Bretanha
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9.3 Simbolos

No instrumento, aparecem o0s seguintes simbolos.

ul
]
C€
[14]

IVD

=
=

B

B OO

Fabricante

Data de fabrico

Marcacéao «CE» de conformidade

A marcagdo UKCA (conformidade avaliada no
Reino Unido) indica que o respetivo produto cumpre as
normas aplicaveis na Gra-Bretanha.

Leia o Manual de Instru¢Bes antes de utilizar o
instrumento

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Unique Device Identification

(identificacdo Unica do dispositivo)

O simbolo UDI identifica o suporte de dados na etiqueta.

NUmero de encomenda

NUmero de série

USB

Simbolo REEE

Simbolo RoHS, China

NRTL TUV SUD MARK

Biologicamente perigoso
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Centros de assisténcia da Tecan

Se tiver alguma ddvida ou necessitar de apoio técnico para o seu produto Tecan,
contacte o centro local de assisténcia da Tecan. Aceda a http://www.tecan.com/
para obter informacdes de contacto.

Antes de contactar a Tecan, prepare as seguintes informacdes para Ihe
podermos dar o melhor apoio técnico possivel (consultar a placa de
caracteristicas):

e Nome do modelo do seu produto

e Numero de série (SN) do seu produto

¢ Software e versao do software (se aplicavel)

e Descricdo do problema e pessoa de contacto

e Data e hora da ocorréncia do problema

¢ Medidas j4 tomadas para resolver o problema

e As suas informacdes de contacto (nimero de telefone e de fax, endereco de
correio electrénico, etc.)
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TECAN AUSTRIA GMBH, Untersbergstrasse 1a, A-5082 Grédig / Salzburg, Austria
T +43 62 46 89 330, F +43 62 46 72 770, office.austria@tecan.com, www.tecan.com ®

Declaration of Conformity

We, TECAN Austria GmbH herewith declare under our sole responsibility that the product identified as:

Product Type: Microplate Reader
Model Designation: INFINITE F50 PLUS
Article Numbers: 30183570

Address: Tecan Austria GmbH

Untersbergstr. 1A
M A-5082 Grdédig, Austria
SRN: AT-MF-000020241

is in conformity with the provisions of the following EC Directive(s)/Regulation(s) when installed in
accordance with the installation instructions contained in the product documentation:

Regulation IVD-R

on in vitro diagnostic devices

Machinery Directive
RoHS Directive

For products placed on the Swiss market the CH authorized representative is:
Tecan Schweiz AG

Seestrasse 103, CH |REP
8708 Mannedorf, Switzerland

is in conformity with the relevant U.K. legislation for UKCA-marking when installed in accordance with the
installation instructions contained in the product documentation:

Medical Devices Regulations 2002
Classification: Other device (all devices except Annex Il and self-testing devices)
Conformity assessment procedure: Annex Il

The Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008
The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012

For products placed on the United Kingdom market the UK responsible person is:
Tecan UK Limited

Theale Court, 11-13 High Street, Theale Reading, Berkshire, RG7 5AH

United Kingdom

The current applicable versions of the directives and regulations as well as the list of applied
standards which were taken in consideration can be found in separate CE & UK declarations of
conformity.

These Instructions for Use and the included Declaration of Conformity are valid for all Infinite F50
PLUS instruments with the article numbers listed above. The model designation varies depending
on the specific model with different article number.
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