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Centros de assisténcia da Tecan

Se tiver alguma davida 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 informacg@es para Ihe
podermos dar o melhor apoio técnico possivel (consultar a placa de
caracteristicas):

e Nome do modelo do seu produto
e NuUmero de série (SN) do seu produto
e Software e versdo do software (se aplicavel)

e Descricdo do problema e pessoa de contacto
e Data e hora da ocorréncia do problema
¢ Medidas ja 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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AVISO

LEIA ATENTAMENTE E SIGA AS INSTRUGCOES FORNECIDAS NESTE
MANUAL ANTES DE OPERAR O INSTRUMENTO.

Nota

Foram feitos os maiores esforcos para evitar erros no texto e diagramas. No
entanto, a Tecan Austria GmbH n&o 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 componentes. Por esta razdo, a Tecan Austria
GmbH reserva-se ao direito de alterar as especificacées em qualquer momento
com a devida verificacdo, validacdo e aprovacdes.

Agradeceriamos quaisquer comentarios sobre este manual.

Fabricante

Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A

A-5082 Grodig, Austria

T: +43 6246 89330

F: +43 6246 72 770
www.tecan.com

E-mail: office.austria@tecan.com

Informacao sobre a propriedade intelectual

O conteuldo desta publicagédo é propriedade da Tecan Austria GmbH e ndo
poderd ser copiado, reproduzido ou transferido a terceiros sem autoriza¢ao
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 Instrugdes.

Ambito de utilizagcdo do Leitor de Absorvancia de microplacas
SUNRISE

Consulte o capitulo 2.2.1 Ambito de Utilizago.

Sobre o Manual de Instrucdes

Manual original. Manual original. Esta publica¢@o serve como Manual de
Instrucdes para o Leitor de Absorvancia de microplacas SUNRISE, concebido
para medir a absorvancia de luz (densidade 6ptica) de amostras em microplacas
de 96 pocos. Serve como referéncia e instrucdo para o utilizador.

Este documento descreve como:
e Instalar o instrumento

e Operar o instrumento

e Limpar e manter o instrumento

A designacdo SUNRISE refere-se ao Leitor de Absorvancia de microplacas
SUNRISE.
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Garantia

Garantia de 3 anos

Enquanto perita na instrumentagéo de microplacas, a Tecan prova o seu
compromisso com a qualidade e oferece uma garantia Unica de 3 anos para o
seu Leitor de Absorvancia de microplacas SUNRISE de forma padréo. A garantia
perde a validade se o instrumento for aberto ou modificado.

Avisos, Precaucdes e Notas

Existem vérios tipos de indicacdes nesta publicagdo. Estas indicagcdes chamam a

atencéo para informacdes importantes ou avisam o utilizador de uma situacédo de

possivel perigo. As indicag8es utilizadas nesta publicacdo aparecem a seguir:

Nota
Oferece informacao atil.

PRECAUCAO
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 PRESENCA POSSIVEL DE MATERIAL BIOLOGICAMENTE
PERIGOSO. DEVEM SER OBSERVADAS AS PRECAUCOES DE
SEGURANGA APROPRIADAS DO LABORATORIO.

ATENCAO
IMPACTOS AMBIENTAIS NEGATIVOS ASSOCIADOS COM O
TRATAMENTO DE RESIDUOS (REEE RESIDUOS DE
EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E ELECTRONICOS)

e NAO TRATAR OS EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E
ELECTRONICOS COMO LIXO MUNICIPAL INDIFERENCIADO.

e EFECTUAR A RECOLHA SEPARADA DOS RESIDUOS DE
EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E ELECTRONICOS.

APENAS PARA RESIDENTES DA CALIFORNIA:

AVISO

ESTE PRODUTO PODE EXPO-LO A QUIMICOS, TAL COMO O
CHUMBO QUE, NO ESTADO DA CALIFORNIA, E CONSIDERADO
COMO CANCERIGENO E CONHECIDO POR CAUSAR DEFEITOS
CONGENITOS OU OUTROS DANOS REPRODUTIVOS. PODERA

ENCONTRAR MAIS INFORMACOES EM:

WWW.P65WARNINGS.CA.GOV/PRODUCT.
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Simbolos

Fabricante
Data de fabrico

Marcacéo «CE» de conformidade
United Kingdom Conformity Assessed — Conformidade avaliada no Reino Unido
A marcacdo UKCA indica que o respetivo produto cumpre as normas aplicaveis na

Gra-Bretanha.

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

NUmero de encomenda

CREIE AN 3

NUmero de série

Unique Device Identification — Identificacdo Unica do dispositivo
O simbolo UDI identifica o suporte de dados na etiqueta.

ubD

Simbolo REEE

,
[Va

Simbolo RoHS, China

TUV SUD MARK

Biologicamente perigoso

OO
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Abreviaturas

Abreviatura

A Ampere

Abs. Absorvancia

ADC Conversor analogico digital

ASCII American Standard Code for Information Interchange
ASTM American Society for Testing and Material

C Celsius

CE Marcacéo «CE» de conformidade

cm Centimetro

DO Densidade 6ptica

F Fahrenheit

Hz Hertz

IVD Diagnéstico in vitro

kg Quilograma

I, L Litro

LED Light emitting diode

LIS Laboratory Information System (Sistema de informéatica laboratorial)
MB Megabyte

pL Microlitro

mL Mililitro

nm Nandmetro

REF Numero de referéncia / Nimero de ordem

RC Remote control (comando a distancia)

NS Numero de série

ST Standard (padréo)

TIPO Nome e tipo de instrumento

TW Tuneable wavelength (comprimento de onda sintonizavel)
UsB Universal serial bus

\Y Volt

VA Volt-ampere

VGA Video Graphics Array

TENSAO Tens&o
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1. Seguranga

1. Seguranca

1.1 Seguranca do Instrumento

1.

Siga sempre as precaucdes de seguranga basica quando utilizar este
produto, para reduzir o risco de lesBes, incéndio ou choques eléctricos.

. Leia e compreenda toda a informacéo contida neste Manual de Instru¢cdes

(IFV).

O facto de néo 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 ndo é
responsavel por danos ou lesdes resultantes de um manuseamento
incorrecto do dispositivo.

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

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

Nunca abra a carcaca do instrumento.

Cumpra as devidas precau¢des de seguranc¢a no laboratdrio, tais como a
utilizacéo de vestuério de protec¢éo (p. ex., luvas, bata e 6culos de
proteccao) e respeite os procedimentos de seguranca laboratoriais
aprovados.

PRECAUCAO
SE AS INSTRUGCOES 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 precaucdes de seguranca
relacionadas com o0 manuseamento de quimicos e substancias biologicamente
perigosas.

Cumpra as seguintes normas e siga 0s seguintes conselhos:

Norma nacional de proteccéo industrial
Normas de prevenc¢do de acidentes
Folhas de dados de seguranca dos fabricantes de reagentes

2022-04 Manual de Instru¢des para 0 SUNRISE No. 30213640 Rev No. 1.0
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1. Seguranca

AVISO

DEPENDENDO DA APLICAGCAO, ALGUMAS PARTES DO SUNRISE
PODERAO ENTRAR EM CONTACTO COM MATERIAIS
BIOLOGICAMENTE PERIGOSOS/INFECCIOSOS.

CERTIFIQUE-SE DE QUE O INSTRUMENTO E OPERADO APENAS
POR PESSOAL QUALIFICADO. EM CASO DE MANUTENGAO OU
QUANDO PROCEDER A DESLOCACAO OU ELIMINACAO DO
INSTRUMENTO, DESINFECTE-O SEMPRE DE ACORDO COM AS
INSTRUCOES 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 OPERAGAO 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.

AVISO

SE O INSTRUMENTO SUNRISE OU O SOFTWARE MAGELLAN
FOREM DE ALGUMA FORMA MODIFICADOS, O DESEMPENHO DO
LEITOR PODE SER PREJUDICADO, A GARANTIA DEIXA DE SER
VALIDA E O INSTRUMENTO DEIXA DE ESTAR EM CONFORMIDADE
COM A NORMA CE.
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2. Geral

2. Geral

2.1 Introducéao

Nota
O Leitor de Absorvancia de microplacas SUNRISE, equipado com a
opcao Comando a distancia, destina-se a ser utilizado apenas com
software externo.

PRECAUCAO
ANTES DE COMECAR AS MEDICOES, CERTIFIQUE-SE DE QUE A
POSICAO A1 DA MICROPLACA SE ENCONTRA CORRECTAMENTE
INSERIDA.

Os instrumentos SUNRISE sao completamente automaticos, os leitores
controlados por microprocessador sdo concebidos para a utilizag&o profissional,
permitindo ao utilizador medir a absorvéancia da luz (densidade 6ptica) de
amostras em microplacas de 96 pocos, de acordo com as especificacfes
descritas nesta publicagéo.

Nota

Os resultados obtidos através da utilizag@o séo influenciados pela

utilizac&o correcta do instrumento SUNRISE e das microplacas, de
acordo com as instru¢des fornecidas neste documento, assim como 0s
compostos liquidos utilizados (reagentes, quimicos). As instru¢des de

utilizacdo, armazenamento e outras manipulacdes de amostras ou

reagentes, devem ser rigorosamente seguidas. Tendo isto em

consideracgao, os resultados devem ser cuidadosamente interpretados.

Ao ler doze pogos em simultaneo, o instrumento consegue medir uma microplaca
em aproximadamente seis segundos.

Os valores de transmissao obtidos sdo convertidos em valores de DO, de acordo
com a seguinte férmula:

o |
Transmissao T = I_

lo = luz emitida
I = luz detectada (ap6s a amostra)
A absorvancia (densidade optica) € o logaritmo da transmissao reciproca.

OD= Logi
T

Através de uma inovadora variedade de opcoes, este versétil leitor de
microplacas proporciona aos laboratorios de diagndstico e de pesquisa todas as
caracteristicas para inimeras finalidades.

Com base no novo conceito de design EPAC, o desempenho Gptico excelente e
a qualidade elevada do SUNRISE garantem medicdes rapidas, reprodutiveis e
precisas.

O SUNRISE foi concebido para ser utilizado como um dispositivo auténomo, bem
como um moédulo integrado em sistemas roboéticos Tecan.

O Leitor de Absorvancia de microplacas SUNRISE é um leitor éptico de
microplacas de 96 pocos para a medicao da absorvancia e turbidimetria de

2022-04
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amostras de origem bioldgica ou ndo bioldgica de acordo com as especificagdes
descritas neste documento, previsto apenas para utilizacéo profissional.

O Leitor de Absorvancia de microplacas SUNRISE esta disponivel com as
opcbes Comprimento de onda sintonizavel e Controlo de temperatura.

O Magellan é um pacote de software de controlo do leitor e de reducao de
dados, também utilizado para a determinacéo da concentragao e da titulagéo.

Nota
E importante ter em conta que a instalagdo correcta do instrumento e
gue o software Magellan s6 por si ndo asseguram a conformidade com
as normas e regulamentos aplicaveis. Devem ser estabelecidas varias
politicas e procedimentos de operacédo padrao de acordo com o0s
regulamentos locais.

Certifique-se de que o instrumento e o software sdo adequados para a utilizagdo
com 0s reagentes, quimicos e microplacas utilizados (consulte 6.2 Optimizacdo
para um Maior Desempenho e 6.3 Testes de Desempenho).

PRECAUCAO
SE AS INSTRUCOES FORNECIDAS NESTA PUBLICACAO NAO
FOREM CORRECTAMENTE SEGUIDAS, O INSTRUMENTO PODE
DANIFICAR-SE OU OS PROCEDIMENTOS PODEM NAO SER
CORRECTAMENTE EFECTUADOS. A SEGURANCA DO
INSTRUMENTO NAO PODE SER GARANTIDA.

Nota
Para mais informagdes sobre as instru¢fes de funcionamento consulte
0 Manual de Instru¢des do Magellan.

AVISO

LEIA CUIDADOSAMENTE E COMPREENDA TODA A INFORMACAO
CONTIDA NESTE DOCUMENTO. O FACTO DE NAO LER,
COMPREENDER E SEGUIR AS INSTRUCOES CONTIDAS NESTA
PUBLICACAO PODE RESULTAR EM DANOS DO PRODUTO,
LESOES DO PESSOAL DE OPERAGAO OU FRACO DESEMPENHO
DO INSTRUMENTO.

12
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2. Geral

2.2 Areade Aplicacéo

2.2.1 Ambito de Utilizac&o

O instrumento SUNRISE é um leitor de absorvéncia de 96 pocos para a medicao

da absorvancia da luz (densidade 6ptica) de liquidos.
O instrumento foi concebido como um instrumento de laboratério de uso geral
para uso profissional.

O software e o instrumento foram aprovados para a medicao e avaliacdo de
ensaios quantitativos e qualitativos de imunoabsorcdo enzimatica (ELISA).

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

Nota
Os resultados obtidos com 0 SUNRISE dependem da utilizagc&o
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 razdo, tem de se ter
cuidado ao interpretar os resultados.

2022-04
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2.2.2 Perfil de utilizador

Utilizador profissional - nivel de administrador

O administrador € uma pessoa com formacao 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.

Utilizador final e utilizador habitual

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

S&o necessérios conhecimentos de informatica e da lingua falada no local de
instalagcdo ou da lingua inglesa.

Técnico de assisténcia

O técnico de assisténcia possui formacéo técnica adequada, os respectivos
conhecimentos e experiéncia. Se o produto necessitar de reparacéo ou
manutenc¢éo, esta pessoa serd capaz de reconhecer e evitar perigos.

Sao necessarios 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

2.2.3 Opcodes do SUNRISE

O SUNRISE é um sistema modular e, por isso, pode criar 0 seu proprio
instrumento por medida, que satisfaz exactamente as suas necessidades.

As opgbes Comprimento de onda seleccionéavel e Controlo de temperatura
estao disponiveis.

14
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Opcdes do SUNRISE

Nivel da opc¢éo

Descricéo

Interface de

Remote control (comando a distancia)

utilizador
Optica Tuneable wavelength (TW,
comprimento de onda
4-Filtros (ST) 6-Filtros (6F) sintonizavel)
Esta opgdo ndo é usada para
o diagnéstico clinico na China.
Opcdes Temperature control (TC, controlo de
temperatura)
2022-04 Manual de Instru¢des para 0 SUNRISE No. 30213640 Rev No. 1.0 15
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2.3 Especificacbes

As tabelas que se seguem enumeram as especificagdes para os instrumentos no

modo SUNRISE.

2.3.1 Generalidades

Para as opc¢@es de todos os instrumentos:

PARAMETROS

Entrada de corrente

Consumo
Poténcia do fusivel

Dimensodes externas

Altura com ecra téactil

Peso

Max. (incl. todas as opcgdes):

Temperatura ambiente:
Funcionamento
Armazenamento
Humidade relativa:
Funcionamento
Armazenamento
Categoria de sobretenséo
Grau de poluicao

Método de eliminacé&o

Ambiente

Estabilidade:
Medi¢Bes normais

CARACTERISTICAS

100 a 120 & 220 a 240 V, 50/60 Hz
(sensor automético)

Modo operacional: max. 110 VA
2xF2,0A/250V (Fuséao rapida)

Largura: 28,5 cm (11,22 pol.)
Profundidade: 34,0 cm (13,39 pol.)
Altura: 14,5 cm (5,71 pol.)

21,0 cm (8,27 pol.)

8,6 kg

15°Ca35°C (59 °F a 95 °F)
-20°C a 60 °C (-4 °F a 60 °F)

20% a 90 %

5%a9% %

I

2

Residuos contaminados

Consulte 3.5 Requisitos Ambientais
para mais informagdes.

Apos 15 minutos de aguecimento
méx. +/-0,001 DO
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2.3.2 Configuracéao do Instrumento SUNRISE com a Opcéo de

4 Filtros
PARAMETROS

Tempo de medicéo:
Comprimento de onda duplo
Comprimento de onda Unico

Intervalo do comprimento de onda
Filtro padréo

Intervalo de medicéo:

340 - 399 nm

400 - 750 nm

Resolucéo:

Intervalo de medicao:

340 - 399 nm

400 - 750 nm

Exactidao:

(492 nm) 0,000 - 2,000 DO

(492 nm) 2,000 - 3,000 DO

Preciséo:

(492 nm) 0-2,000 DO

(492 nm) 2,000 - 3,000 DO

Linearidade:

(340 -399 nm) 0,000 - 2,000 DO

(400 -750 nm) 0,000 - 2,000 DO
2,000 - 3,000 DO

(340 - 399 nm) 0,000 - 2,000 DO

(400 - 750 nm) 0,000 - 2,000 DO

(400 - 750 nm) 2,000 - 3,000 DO

CARACTERISTICAS

8 segundos
6 segundos

340 - 750 nm

0 - 3,000 DO
0-4,000 DO

0,001 DO

0-3,000 DO
0-4,000 DO

< (1,0 % +/- 0,010 DO) *
< (1,5 % +/- 0,010 DO) *

< (0,5 % +/- 0,005 DO) *
< (1,0 % +/- 0,005 DO) *

<2%
<1%
<15%

R2>=0,999
R2>=0,999
R2>=0,999

* melhor ou igual a x % do valor de medi¢@o mais o valor DO correspondente.

Nota: todos os desvios do valor de medicao referem-se a posi¢des positivas e

negativas.

Seleccao do comprimento de onda:
Filtro padréo

Precisdo do comprimento
de onda do filtro

Largura de banda do filtro
A 50% de transmissao:

Filtros de interferéncia de banda
estreita. Podem ser montados
até 4 transportadores de filtros.
O instrumento pode utilizar até
oito transportadores de filtros
diferentes.

Comprimento de onda central
+/-2 nm

10 +/- 2nm

Fonte de luz:

Lampada de halogéneo 20 W

Todos os dispositivos utilizados devem ser aprovados e listados de acordo com
a norma IEC 60950-1 Seguranca de Equipamento de Tecnologia de Informacéo

e com os padrdes locais equivalentes.

Interface do computador:
RS 232 C Série

300 - 38.400 baud
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2.3.3 Configuracao do Instrumento SUNRISE com a Opcéao de

6 Filtros

Consulte 2.3.2 Configurag¢éo do Instrumento SUNRISE com a Opcao de 4 Filtros.

2.3.4 Configuracao do Instrumento SUNRISE com Opcéo de
Comprimento de Onda Sintonizavel (Transportador do

Filtro de Gradiente)

PARAMETROS

Tempo de medicéo:
Comprimento de onda duplo
Comprimento de onda Gnico

Intervalo de comprimento de onda:
Filtro de gradiente
Filtro padréao

Intervalo de medicao:
340 - 399 nm
400 - 750 nm

Resolucao:

Exactidao:
(492 nm) 0,000 - 2,000 DO

Precisao:
(492 nm) 0,000 - 2,500 DO

Linearidade:
(492 nm) 0,000 - 2,500 DO

Selec¢do do comprimento de onda:
Filtro de gradiente

CARACTERISTICAS

16 segundos
8 segundos

400 - 700 nm
340 - 399 nm & 700 - 750 nm

0 - 3,000 DO
0-4,000 DO

0,001 DO

<(1,5% +/- 0,010 DO) *

< (1,0 % +/-0,005 DO) *

< 2%, R2>=0,999

Filtro de gradiente especial para
qualquer comprimento de onda
entre 400 e 700 nm em etapas
de 1 nm.

O instrumento pode utilizar até
oito transportadores de filtros
diferentes

* melhor ou igual a x % do valor de medi¢@o mais o valor DO correspondente.

Nota: todos os desvios do valor de medicao referem-se a posicdes positivas e

negativas.

Precisdo do comprimento de onda do
filtro

Largura de banda do filtro
A 50% de transmissao:

450 nm

550 nm

650 nm

Fonte de luz:

Comprimento de onda central
+/-2 nm

8,5-16 nm
10-15nm
10-18 nm

Lampada de halogéneo 20 W

Todos os dispositivos utilizados devem ser aprovados e listados de acordo com
a norma IEC 60950-1 Seguranca de Equipamento de Tecnologia de Informacao

e com os padrdes locais equivalentes.

Interface do computador:
RS 232 Série

300 - 38.400 baud
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2.3.5 Configuracao do Instrumento SUNRISE com Opcéo de
Controlo de Temperatura

Controlo de temperatura baseado no coeficiente de Peltier.

PARAMETROS CARACTERISTICAS

Intervalo de temperatura: Temperatura ambiente até 42 °C
incrementos de 0,1 °C

Exactidao tipica +/- 0,2°C (méx. +/- 0,5°C)

Tempo de pré-aquecimento 30 minutos

A especificacdo SUNRISE da unidade de controlo de temperatura (precisdo
tipica de +/- 0,2 °C) aplica-se se tudo (leitor, microplaca, reagentes, amostras)
estiverem a temperatura definida.

N&o ha especificacdo para o periodo de aquecimento e temos conhecimento que
dentro deste periodo nem todos os pocos aquecem de igual forma. Este efeito é
visto especialmente quando os reagentes ndo estédo pré-aquecidos.

Durante o pré-aquecimento, o transportador da placa com um microplaca de
96 pocos tem de estar dentro do instrumento. S6 desta forma é obtida uma
temperatura homogénea no instrumento. A microplaca ndo deve ser a mesma
gue a utilizada para a medi¢do, mas devera estar limpa para reduzir as
influéncias na medic&o seguinte.

Sempre que o transportador da placa for movido, este demora até 1 minuto até
obter uma temperatura homogénea no interior do instrumento.

Tenha em atengéo que se forem adicionados uma microplaca e/ou reagentes
nao pré-aquecidos o controlo da temperatura demora algum tempo dependendo
da diferenca de temperatura entre as microplacas.

Nés recomendamos um intervalo mais longo da medida (por exemplo 1 minuto) a
fim aumentar a distribuicio homogénea da temperatura. Mantenha a diferenca
entre a temperatura do alvo e a temperatura da microplaca com reagentes e
amostras mais baixa de 20 °C (°F 68).

2.3.6 Microplacas

S6 podem ser utilizadas com o Leitor de Absorvancia de microplacas SUNRISE
microplacas de 96 po¢os sem tampa (em forma de v, achatadas ou redondas,
incluindo tiras de pocos) com fundo transparente.

PARAMETROS CARACTERISTICAS
Altura max. da placa 14,35 mm +/- 0,76 mm
(0,5650 polegadas +/- 0,0299 polegadas)
Diametro dos pogos 7,0 mm (0.276 polegadas)
Tamanho do pitch 9,0 mm

(centro a centro)

Forma do fundo Fundo em forma de v, achatado ou redondo
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2.4 Descricao do Instrumento

Suporte da placa ———»

A ilustracdo em baixo mostra os componentes do instrumento.

Compartimento do bloco do filtro Compartimento da lampada

Placa de identificacdo — exemplo

Tecan Austria GmbH ‘
aaal creereerseia o HMMANOROANRTA
A-5082 Grodig, Austria

SUNRISE

30087502 01

2106000001 P 110VA
AC 100-120 / 220-240, 50/60 Hz
2021-06-22 Made in Austria

[0 2 Ce &

(01)08120052070361(11)210622(21)2106000001

3R ;

55.01
&
-

30180755.
w e Iél

us

LED de ligacdo

O conteudo da identificacédo (p. ex., 0 nome do modelo (MODEL) e o nimero do

artigo (REF)) pode variar em fungéo 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” (declaracao

de conformidade) na ultima pagina deste documento.
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2.4.1 LigacOes do Painel Traseiro

A ilustracdo em baixo mostra as ligacdes localizadas no painel traseiro do
instrumento.

Fusiveis principais
da unidade ]

Interruptor de | ‘
ligar/ desligar 1
{

gb
ONLArid)

Interface
RS232 série

Tomada principal

Valores do fusivel Interface da impressora (porta série)

Todos os dispositivos ligados tém de ser aprovados e listados de acordo com a
norma IEC 60950-1 Equipamentos de Tecnologia de Informagéo — Seguranca e
normas locais em vigor.

2.4.2 Manusear a Microplaca

Insira ou remova a microplaca apenas quando o suporte da placa se encontra
completamente ejectado (como € ilustrado a seguir) e o motor de transporte das
placas nédo se encontra activado.

Para mais detalhes, consulte o0 Manual de Instru¢des correspondente do
produto de Software seleccionado (Magellan).

AVISO

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

LED de ligacdo

Suportedaplaca @ —

Compartimento do bloco do filtro Compartimento da lampada
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2.5 Descricao do Transportador de Filtros

O instrumento SUNRISE pode utilizar os seguintes tipos de transportadores de
filtros: 4 e 6 filtros e filtro gradiente (com a op¢éo de comprimento de onda
sintonizavel) do SUNRISE.

2.5.1 Transportador de 4 Filtros

O transportador de 4 filtros do SUNRISE possui até quatro filtros de interferéncia
de banda estreita que possuem um comprimento de onda fixo.

Transportador de 4 filtros

4 3 2 1 Posicdes do filtro

Quando um comprimento de onda é seleccionado, o comprimento de onda
introduzido é comparado com a lista de valores de filtro introduzidos para este
transportador de filtro.

Se o filtro pretendido estive colocado no transportador de filtro, este desloca-se
de forma a que o filtro pretendido fique no feixe de luz.

Nota

Para mais informagdes sobre a definicdo dos tabuleiros de filtros novos e
personalizados, consulte 3.8 Ajustar as Definicbes do Instrumento.

2.5.2 Transportador do Filtro de Gradiente

Os filtros de gradiente do SUNRISE s6 podem ser utilizados com a opgao de
comprimento de onda sintonizavel do SUNRISE.

O transportador do filtro de gradiente SUNRISE € equipado com um filtro de
gradiente que permite a selec¢éo de qualquer comprimento de onda entre 400 e
700 nm.

Transportador do filtro de gradiente

700 nm 400 nm
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Os transportadores dos filtros de gradiente sdo calibrados pelo fabricante e cada
um deles é anico.

Nota
Quando é inserido outro filtro de gradiente no instrumento, o instrumento
tem de ser novamente calibrado. Este procedimento de recalibracéo sé
pode ser efectuado pelo fabricante ou por um técnico de reparacgao.

Quando um comprimento de onda é selecciona, o comprimento de onda
introduzido € comparado com a tabela de calibrag&o. O transportador do filtro é
deslocado para a distancia necessario para que a secc¢ao pretendida do filtro de
gradiente fique no feixe de luz.

2.5.3 Transportador de 6 Filtros

Os transportadores de 6 filtros do SUNRISE s6 podem ser utilizados com a
opcéo de 6 filtros do SUNRISE.

O transportador de 6 filtros do SUNRISE possui até seis filtros de interferéncia de
banda estreita que possuem um comprimento de onda fixo.

Transportador de 6 filtros

5 -~

6 5 4 3 2 1 Posicdes do filtro

Quando um comprimento de onda é seleccionado, o comprimento de onda
introduzido é comparado com a lista de valores de filtro definidos para este
transportador de filtro.

Se o filtro pretendido estive colocado no transportador de filtro, este desloca-se
de forma a que o filtro especifico fique no feixe de luz.

Nota

Para mais informagdes sobre a definicdo dos tabuleiros de filtros novos e
personalizados, consulte 3.8 Ajustar as Defini¢cdes do Instrumento.
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2.6 Caracteristicas do Instrumento

As microplacas podem ser medidas través das seguintes caracteristicas:
e Varios modos de medi¢édo

Medi¢cBes de comprimentos de onda duplos ou Unicos
Agitacao da microplaca

2.6.1 Modos de Medicao

O instrumento pode ser configurado para utilizar os seguintes modos de

medicéo:

Normal O transporte da placa é efectuado rapidamente sob os diodos
de medigéo para obter uma medigdo rapida. Cada poco é
medido em trés pontos, 8 vezes para cada ponto.

Exactidéo O transporte da placa é efectuado muito lentamente sob os
diodos de medic¢éo para obter uma medi¢do muito precisa.
Cada poco € medido em trés pontos, 55 vezes para cada ponto.

Centro Esta opcdo mede a densidade éptica apenas no centro doe

cada poco. E recomendada para os po¢os com um fundo em
forma de U ou para liquidos com menisco elevado. Cada poco é
medido num ponto, 22 vezes.

Com os modos de medigdo Normal e Exactid&o, a densidade oOptica é medida
em trés posi¢cdes ao longo dos pogos e o valor médio das trés medi¢bes relativo
a densidade optica medida é utilizado como a densidade éptica do pocgo.

Nota
Deve utilizar sempre o ciclo de medicdo exacta quando medir
densidades dpticas elevadas.

Deve utilizar o modo de medicéo Centro se o liquido na microplaca produzir um
menisco elevado, uma vez que pode obter uma densidade Optica incorrecta se a
densidade Optica for medida em trés posicdes. Se efectuar uma medicéo de
aglutinacéo, séo utilizadas até 40 posi¢bes de medigdo por poco.

Nota
Para mais informacdes sobre a definicdo dos tabuleiros de filtros novos
e personalizados, consulte 3.8 Ajustar as Definicdes do Instrumento.
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2.6.2 Agitacao da Microplaca

AN

O SUNRISE é capaz de agitar a microplaca antes de ser medida. Utilize um
software externo (por exemplo: o Magellan) para configurar os modos de
agitacao.

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

AVISO

QUANDO UTILIZAR UMA PLACA DE 96 POCOS NO MODO DE
AGITACAO ALTA, PODEM OCORRER DERRAMES SE OS POCOS
TIVEREM MAIS DE 300 pL.

Os deslocamentos e as frequéncias de agitacdo para os modos de agitacdo dos
4 SUNRISE sé&o as seguintes:

Modo Deslocamento Frequéncia
de agitacéo da agitacédo da agitacédo
ALTA 2,8 mm 12,3 Hz
NORMAL 4,4 mm 9,2 Hz
BAIXA 4,4 mm 7,8 Hz
VASTA 14,2 mm 2Hz

2.7 Software para o Leitor de Absorvancia de
Microplacas SUNRISE

Software Funcionalidade

Magellan Software de controlo do instrumento e de
reducdo de dados. (Esté disponivel a versédo
IVD, considerada adequada para fins de
diagndstico in vitro (IVD) (Directiva 98/79/EC da
Unido Europeia).

Defini¢cbes do Instrumento = Activa as defini¢des do instrumento SUNRISE
(modo SUNRISE)

Nota
O Leitor de Absorvancia de microplacas SUNRISE, equipado com a
opcdo Comando a distancia, destina-se a ser utilizado apenas com
software externo.

Nota
Para mais informagdes sobre as caracteristicas do software, consulte o
Manual de Instru¢6es individual correspondente. Por exemplo, consulte
o0 Manual de Instrugdes de Referéncia do Magellan.
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3. Procedimento de Instalacao

3.1 Introducéo

Este capitulo contém as informacdes necessérias para instalar o instrumento.

Os procedimentos de instalagcdo envolvem a desembalagem, requisitos
ambientais, requisitos de poténcia e interface.

3.2 Desembalagem e Inspeccéo

O instrumento entregue é enviado numa embalagem que inclui:
e Cabo de alimentacéo
e Cabo de ligacdo do computador

e Manual de Instrucdes do Leitor de Absorvancia de Microplacas SUNRISE sob
a forma de ficheiros PDF num suporte de dados

e Fusiveis sobresselentes

Caixa auxiliar

Embalagem de espuma Embalagem de espuma

Instrumento
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3.3 Procedimento de Desembalagem

1. Verifique se o contentor apresenta danos antes de o abrir.
Comunique imediatamente quaisquer danos.
2. Cologque a embalagem numa posicao vertical e abra-o.

Os compartimentos do cartucho, do bloco do filtro e do transporte da placa
sdo presos com fita adesiva. A localizacéo da fita adesiva € indicada através
de uma seta vermelha.

3. Retire o instrumento da embalagem e coloque-o numa superficie plana, limpa
estavel e longe da luz solar.

4. Verifique se o instrumento tem pecas soltas, dobradas ou partidas.
Comunique imediatamente quaisquer danos.

5. Compare o nimero de série do instrumento que se encontra no painel
traseiro do instrumento com o nimero de série do instrumento que consta na
nota de entrega.

6. Verifique as pecas sobressalentes e as ferramentas em relacdo a nota de
entrega.

7. Abra a tampa da area do suporte da placa e remova a tira de espuma
utilizada como bloqueio de transporte da microplaca.

8. Guarde todos os materiais de embalagem, uma vez que podem ser
necessarios para armazenamento ou transporte posterior.

3.4 Requisitos de Poténcia

O sensor possui um sensor automatico para a tenséo fornecida, e por isso, ndo
necessita de ser definido para a tensao correcta.

Ligue o instrumento apenas a um sistema de alimentagéo de electricidade com
ligacdo a terra de proteccgéo.

AVISO

PARA EVITAR O RISCO DE INCENDIO, OS FUSIVEIS DEVEM SER
SUBSTITUIDOS POR FUSIVEIS DO MESMO TIPO E COM AS
MESMAS CARACTERISTICAS.

) PRECAUCAO
NAO SUBSTITUA CABOS DE ALIMENTAGAO DESTACAVEIS POR
CABOS COM AMPERAGEM INADEQUADA.

3.5 Requisitos Ambientais

O instrumento deve ser colocado numa superficie plana, nivelada sem pg,
solventes e vapores acidos.

Deve evitar a vibracéo e a luz solar directa para garantir resultados correctos.
Temperatura ambiente:

Funcionamento 15°Ca35°C (59 °F a 95 °F)
Armazenamento -20°Ca60°C (-4°Cald0-°C)
Humidade relativa:

Funcionamento 20 % a 90 %

Armazenamento 5%a9% %
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3.6 Procedimento de Instalacao do Instrumento

Os procedimentos que se seguem especificam 0s passos necessarios a seguir
durante a instalacdo do instrumento.

PRECAUCAO
ANTES DE INSTALAR E LIGAR O INSTRUMENTO, DEVE DEIXA-LO
EM REPOUSO DURANTE PELO MENOS TRES HORAS, PARA QUE
NAO EXISTA A POSSIBILIDADE DA CONDENSACAO CAUSAR UM
CURTO-CIRCUITO.

Quando os requisitos acima descritos tiverem sido satisfeitos, efectue a
instalacéo utilizando o procedimento que se segue:

1. Coloque o instrumento na posi¢éo pretendida.

Certifiqgue-se de que a distancia entre o painel posterior do instrumento e a
parede ¢é de pelo menos 10 cm.

2. Ligue o instrumento ao computador externo através do cabo de interface
correspondente.

O cabo de interface tem de ser ligado a tomada de interface série com 9
pinos, no painel traseiro.

Para a ligacéo ao computador externo com uma porta COM, utilize o cabo de
interface série.

Para a ligacdo ao computador externo com uma porta USB, utilize o
adaptador RS232 série — cabo de interface série e um adaptador USB.

3. Certifigue-se de que o interruptor de alimentac¢éo no painel traseiro se
encontra desligado.

4. Insira o cabo de alimentagdo na tomada de alimentacdo no painel traseiro.

5. Ligue o aparelho através do interruptor de alimentacao no painel traseiro e
aguarde 15 minutos.

O instrumento encontra-se preparado para medir microplacas.

3.7 Instalacéo do Software de Controlo do
Instrumento

Nota
Para mais informacdes sobre a instalacéo do software, consulte o
Manual de Instruc6es do Magellan.
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3.8 Ajustar as Definicdes do Instrumento

Este programa permite ao utilizador ajustar as definicdes de:
e Modos do instrumento (ja ndo séo suportados)

o Defini¢éo do filtro

e Modos de medicéo

@ PRECAUCAO
SE UTILIZADO NUM AMBIENTE DE IVD; APENAS A PESSOA

AUTORIZADA PODE ALTERAR E AJUSTAR AS DEFINICOES DO
INSTRUMENTO SUNRISE.

3.8.1 Instalagcdo do Software “SUNRISE Instruments Settings”

O software “SUNRISE Instruments Settings” ¢é instalado através do
procedimento que se segue:

1. Insira o CD Detection Suite da Tecan na unidade de CD ROM
correspondente.

2. Aparece a caixa de dialogo Configuracao. Clique no botéo Servico e
DefinigBes. Cligue no bot&o Instala¢do para o software “SUNRISE
Instruments Settings”. E iniciado o programa de instalagdo que instala o
software “SUNRISE Instruments Settings” no seu computador

3. Aparecem varias caixas de dialogo, leia cada uma delas, introduza quaisquer
informacdes necessarias e clique em Seguinte para continuar.

4. Os ficheiros sdo entédo instalados e € criado o icone do programa.

5. Quando aparecer a caixa de didlogo Instalagdo Concluida, clique em
Terminar e o programa “SUNRISE Instruments Settings” esta pronto a ser
utilizado.

30 Manual de Instru¢des para o SUNRISE No. 30213640 Rev No. 1.0 2022-04



®TECAN.

3. Procedimento de Instalacdo

3.8.2 Iniciar o Programa “SUNRISE Instrument Settings”

Caso ja se encontre ligado um instrumento a um dos programas da Tecan, feche
0 programa ou desligue o instrumento.

Para iniciar o software “SUNRISE Instruments Settings” clicando no icone
respectivo no ambiente de trabalho ou va a Iniciar — Programas — Tecan — e
seleccione “SUNRISE Instruments Settings”.

Aparece a seguinte caixa de dialogo:

+ = Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 1 of 1[

Connect an instument on .

Foit | Serisn (COM1 ) =l

9500

Find any |

EBaudrate

< Back I Mest » I Cancel |

Na caixa de dialogo “SUNRISE Instruments Settings”, seleccione a porta de
comunicacao e a velocidade de transmisséo. Clique em Seguinte.

3.8.3 Ajustar o Modo do Instrumento

Aparece a seguinte caixa de dialogo:

+ - Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 2 of 1'

" Spectra mode Hew part settings
" Rainbow mods Baudrate ISBDD 'l
" ATC mode 8 databits, 1 stop bit, no parity

< Back I Mest » I Cancel |

Para utilizar um instrumento com um software para leitores Tecan anteriormente
fabricados, seleccione o modo do instrumento pretendido e a velocidade de
transmisséo. Cligue em Seguinte.

Modo SUNRISE Recomenda-se a utiliza¢éo do
modo SUNRISE com 9600 baud.

Modo SPECTRA Ja nao é suportado

Modo Rainbow Ja nao é suportado

Modo ATC Ja nao é suportado
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3.8.4 Definir Filtro

Antes de inserir o filtro, certifique-se que as ranhuras nédo tém p6 nem sujidade.
Aparece a seguinte caixa de dialogo:
x|

 Filterslide

Pos1: IWS—
Pos2: |450—
Pos3: |492—
Posd: IB20—

Posh: ID
Paosk: ID

< Back | Mext > | Cancel |

Clique no botéo do tabuleiro de filtros Para fora para fazer o sair filtro do
instrumento.

Para introduzir um novo tabuleiro de filtros, abra o compartimento do filtro
manualmente e encaixe o filtro de forma a que a extremidade do filtro do
tabuleiro seja inserida primeiro. (N&o force a entrada do tabuleiro de filtros no
aparelho para além do ponto de resisténcia).

Clique no botéo do tabuleiro de filtros Para dentro e o filtro € inserido.

Pos1 - 6 mostra os valores de filtro para os filtros de absorvancia actualmente
carregados.

Nota
O instrumento reconhece os tabuleiros de filtros predefinidos e néo
deve tentar alterar os valores de filtracdo. Contudo, se os filtros no
tabuleiros de filtros tiverem sido substituidos (por um técnico de
reparacdo) ou se for utilizado um novo tabuleiro de filtros indefinido e
personalizado, os tabuleiros de filtros tém de ser definidos.

Para definir os valores de filtro para um novo tabuleiro de filtros, introduza os
comprimentos de onda pretendidos nas caixas de texto. Clique em Seguinte.

Nota
O intervalo de comprimento de onda para o SUNRISE é entre
340 e 750 nm.
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3.8.5 Definir Modo de Medicao

Aparece a seguinte caixa de dialogo:
x|

Measurement mode

 Accuracy
" Center

< Back I Nest » I Cancel |

Seleccione o modo de medi¢do adequado.
Clique em Seguinte e aparece a caixa de dialogo:
x|

Defaulk settings for plate movement:

— At power on:
€ Kove plate in
% tove plate out

&b end of measurement

€ Kove plate in
% tove plate out
€ Doy rot move plate

Settings nat necessary for SUNRISE Set default |
< Back I Finizh I Cancel |

Estas definicdes ndo se encontram disponiveis para o Leitor de Absorvancia de
microplacas SUNRISE.

Clique em Terminar e aparece a seguinte caixa de dialogo:

SunrizelnstrumentSettings E

& teazurement mode set succeszfully

O modo de medicao foi definido com éxito.

Se os valores de filtro para o novo tabuleiro de filtros tiverem sido definidos,
aparece a seguinte caixa de didlogo no fim do programa.

SUMRISEINSTRUMENTSETTINGS |3

Filtershide defined successfully
Meazurement mode set succezsiully
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4. Mensagens de Erro e
Resolucao de Problemas

4.1 Introducao

O microprocessador interno controla e verifica todas as fungdes electrénicas
assim como as medi¢Bes, operacdes e resultados. Se o microprocessador
detectar uma falha ou um procedimento operacional incorrecto, aparece uma

mensagem de erro no computador.

4.1.1 Tabela de Mensagens de Erro e Resolucao de Problemas

Para o Modo SUNRISE

A tabela que se segue oferece uma descricdo breve das mensagens de erros e
das accdes de resolucdo de problemas.

Se aparecerem outras mensagens de erro para além das que se
encontram natabela que se segue, contacte o seu técnico de
reparacdes local.

Nota

Mensagens de erro Descricéo

Erros do sistema

Out of memory in module... Erro interno de firmware

(Sem memoaria no médulo...)

Not implemented Erro interno de firmware

(N&o implementado)

Timer event not active Erro interno de firmware
(Evento do temporizador néo

activo)

Posicionamento incorrecto de transporte

Transport lost steps due to
invalid shaking section
(Etapas de transporte
perdidas devido a sec¢éo de
agitacao invalida)

Transporte

Transport lost .... steps
(Transporte perdido ....

Deteccéo incorrecta dos
interruptores de

Resolucéo do problema

Desligue o instrumento e ligue-o
novamente. Se o0 erro persistir,
contacte o seu técnico de reparacdes
local.

Desligue o instrumento e ligue-o
novamente. Se 0 erro persistir,
contacte o seu técnico de reparacdes
local.

Desligue o instrumento e ligue-o
novamente. Se o erro persistir,
contacte o seu técnico de reparacfes
local.

Verifique se a microplaca esta
correctamente inserida e se ndo existe
alguma coisa a bloquear o sistema de
transporte. Se o erro persistir, contacte
0 seu técnico de reparacdes local.

Verifiqgue se a microplaca esta
correctamente inserida e se nao existe

etapas) posicionamento. alguma coisa a bloquear o sistema de
transporte. Se o erro persistir, contacte
0 seu técnico de reparacdes local.
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Mensagens de erro

Transport inserted steps
(Etapas de transporte
inseridas)

Transport lost steps during
calibration

(Etapas de transporte
perdidas durante a
calibracéo)

Descricédo

Deteccao incorrecta dos
interruptores de
posicionamento.

Deteccéo incorrecta dos
interruptores de
posicionamento.

Parédmetros de transporte incorrectos

Transport frequency too low
(Frequéncia de transporte
demasiado baixa)

Transport frequency too high
(Frequéncia de transporte
demasiado alta)

Problemas 6pticos

Transport couldn't find full
dark edge during calibration
(O transporte ndo conseguiu
encontrar toda a
extremidade escura durante
a calibracéo)

Lamp low
(Lampada baixa)

Timeout waiting for lamp on
(Tempo de espera excedido
ao esperar que a lampada
acendesse)

Timeout waiting for
measurement finished
(Tempo de espera excedido
para a conclusdo da
medic&o)

Erros do filtro

Already inserted
(Ja inserido)

No filter carriage detected
(N&o foi detectado nenhum
transportador do filtro)

No measurement filter
defined

(N&o existe um filtro de
medic&o definido)

Erro de software

Erro de software

Defeito da ldmpada ou de
outro dispositivo optico

O sistema Optico ndo esta a
receber luz suficiente

Defeito da lampada ou de
outro dispositivo optico

Defeito da ldampada ou de
outro dispositivo ptico

O filtro j& esta inserido

O instrumento ndo detecta o
transportador do filtro

O filtro de medicéo nado esta
definido

Resolucao do problema

Verifique se a microplaca esta
correctamente inserida e se néo existe
alguma coisa a bloquear o sistema de
transporte. Se o erro persistir, contacte
0 seu técnico de reparacdes local.

Verifique se a microplaca esta
correctamente inserida e se néo existe
alguma coisa a bloquear o sistema de
transporte. Se o erro persistir, contacte
0 seu técnico de reparag6es local.

Combinacao errada dos parametros
de medicéo.

Combinacao errada dos parametros
de medicéo.

Verifiqgue a lampada e se a mesma
estiver a funcionar bem e
correctamente colocada, contacte o
seu técnico de reparacgdes local.

Verifiqgue a lampada e se a mesma
estiver a funcionar bem e
correctamente colocada, contacte o
seu técnico de reparacgdes local.

Verifigue a lampada e se a mesma
estiver a funcionar bem e
correctamente colocada, contacte o
seu técnico de reparacdes local.

Verifigue a lampada e se a mesma
estiver a funcionar bem e
correctamente colocada, contacte o
seu técnico de reparacgdes local.

Verifique se o filtro esta correctamente
inserido.

Insira o filtro. Se o filtro ja tiver sido
inserido, verifique se o transportador
do filtro se encontra sujo ou
danificado. Se o erro persistir,
contacte o seu técnico de reparacdes
local.

Defina o filtro.
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Mensagens de erro

No reference filter defined
(N&o existe um nenhum filtro
de referéncia definido)

lllegal filter carriage position
(Posicéao ilegal do
transportador do filtro)

Wavelength ... nm not
available

(Comprimento de onda ...
nm nao disponivel)

Filter carriage not defined,
Type.. Number...
(Transportador do filtro néo
definido, Tipo.. Numero...)

Erro electréonico do ADC

Offset 340 not adjusted
(Deslocamento 340 néo
ajustado)

Offset 400 not adjusted
(Deslocamento 400 ndo
ajustado)

No wavelength defined (Nao
existe um comprimento de
onda definido)

Area 400 not adjusted (Area
400 ndo ajustada)

Area 340 not adjusted (Area
340 néo ajustada)

E2Pot Overflow (Fluxo
excessivo do E2Pot)

Descricéo

O filtro de referéncia nao
esta definido

Erro interno de firmware ou
eléctrico

O filtro de referéncia ou
medic&o definido n&o se
encontra disponivel no
transportador do filtro
inserido

O transportador do filtro
inserido é incorrecto, esta
danificado ou nao definido

Erro electrénico na placa do
conversor analdgico-digital
ou problema 6ptico

Erro electronico na placa do
conversor analégico-digital
ou problema 6ptico

Erro electrénico na placa do
conversor analdgico-digital
ou problema 6ptico

Erro electrénico na placa do
conversor analégico-digital
ou problema 6ptico

Erro electronico na placa do
conversor analégico-digital
ou problema 6ptico

Erro electronico na placa do
conversor analdgico-digital
ou problema 6ptico

Resolucdo do problema

Defina o filtro.

Verifique se o transportador do filtro
esta sujo ou danificado. Se o erro
persistir, contacte o seu técnico de
reparacoes local.

Substitua o transportador do filtro ou
verifigue se os valores do filtro foram
correctamente introduzidos.

Verifique se o transportador do filtro é
correcto e se esta sujo ou danificado.

Inicie programa de Ajuste da Lampada
no programa Configuragdo. Se o erro
persistir, contacte o seu técnico de
reparacdes local.

Inicie programa de Ajuste da Lampada
no programa Configuragédo. Se o erro
persistir, contacte o seu técnico de
reparacdes local.

Inicie programa de Ajuste da Lampada
no programa Configuracdo. Se o erro
persistir, contacte o seu técnico de
reparacdes local.

Inicie programa de Ajuste da Lampada
no programa Configuragdo. Se o erro
persistir, contacte o seu técnico de
reparacoes local.

Inicie programa de Ajuste da Lampada
no programa Configuragédo. Se o erro
persistir, contacte o seu técnico de
reparacdes local.

Inicie programa de Ajuste da Lampada
no programa Configuragdo. Se o erro
persistir, contacte o seu técnico de
reparacdes local.

4.2 Definicao de ‘Fluxo excessivo’

Se o resultado da medi¢&o da absorvancia estiver fora das especifica¢cdes do
instrumento (por exemplo, > 4,0 DO), pode ocorrer um fluxo excessivo e o valor
de DO medido do pogo actual sera substituido por ‘OVER’. Isto é efectuado pelo
software de controlo e nédo pelo préprio instrumento. Dependendo do software de
controlo utilizado, os valores da DO fora das especifica¢des do instrumento
poderdo aparecer ou serem substituidos por OVER. N&o se esqueca que 0s
valores da DO fora das especifica¢gdes do instrumento ndo sao fiaveis.
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5. Manutencao e Limpeza

5.1 Introducéao

Este capitulo contém procedimentos sobre como:
e Substituir os transportadores dos filtros
e Substituir os fusiveis

e Limpar o instrumento
e Desinfectar o instrumento

AVISO
& REMOVA A MICROPLACA ANTES DE EFECTUAR QUALQUER
TRABALHO DE MANUTENCAO.

5.2 Substituicao do Filtro

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

A direccado da seta no vidro do filtro e a direccéo do feixe tém de coincidir.
Coloque o vidro do filtro em conformidade. Se conseguir ler o que esta impresso
no vidro do filtro quando o feixe provém da base, isso significa que esta inserido
correctamente.

Utilize apenas filtros pretos ou com armacéo e insira-os completamente, para
evitar a disperséo da luz.

5.2.1 Transportadores de Fltro para a Opcao de 4 Filtros

Os filtros dos transportadores de 4 filtros podem ser substituidos através do
seguinte procedimento:

1. Remova o transportador do filtro do instrumento.
2. Cologue o transportador do filtro numa superficie plana e limpa.

4 3 2 1 Posic¢des do filtro

3. Com uma haste de madeira ou borracha (certifique-se de que as
extremidades séo redondas para ndo arranhar os filtros) empurre
cuidadosamente o filtro e o anel de retencéo para fora do transportador.
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Haste
Filtros

e

‘\\; V] /
L

Anéis de reten

4. Vire o transportador de filtros ao contrario e insira o novo filtro e o anel de
retencao.

5. Empurre cuidadosamente o filtro e o anel de retencdo para o transportador de
filtros com uma haste de madeira ou borracha.

5.2.2 Transportadores dos Filtros de Gradiente para a Opcéo de
Comprimento de Onda Sintonizavel

Nota
SO é possivel garantir as especificacdes do instrumento se forem
utilizadas pecas genuinas da Tecan.

Ao utilizar a opcao de selecgdo de comprimento de onda sintonizavel, o
instrumento é equipado com um filtro de gradiente especial, que permite a
seleccéo de qualquer comprimento de onda de luz entre 400 e 700 nm. Para
medi¢Bes nos intervalos de 340 a 399 nm e de 700 a 750 nm, tem de ser
inserido no instrumento o transportador de 4 filtros adequado, que contém os
filtros de comprimento de onda necessarios.

O transportador de filtros pode se substituido por outro que contenha outros
filtros; o instrumento pode armazenar os dados de no maximo oito
transportadores de filtros.

Para mudar o transportador de filtros, siga o procedimento referido no Manual de
Instrucdes do software correspondente.

Nota
As especificagcdes do SUNRISE sé&o diferentes se o instrumento estiver
equipado com a opcéo de 4 ou 6 filtros ou com a op¢do de comprimento
de onda sintonizéavel.
A validacéo do sistema tem de ser feita com os filtros efectivamente
usados durante a medicao.

Caso seja definido um método utilizando filtros padréo, as especificacdes para 0s
filtros padréo séo validas. Caso o mesmo método seja efectuado mais tarde
utilizando filtros de gradiente, as especificagcdes para os filtros de gradiente séo
aplicadas. Estas especificacfes ndo séo idénticas as do filtro padrdo. A
validacéo do sistema tem de ser efectuada com esses filtros, que finalmente séo
de facto utilizados durante a medigéo.
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Especificagcfes para o SUNRISE com opc¢éo de 4 filtros /6 filtros

PARAMETROS CARACTERISTICAS
Exactidao:

(492 nm) 0,000 - 2,000 DO < (1,0 % + 0,010 DO) *
(492 nm) 2,000 - 3,000 DO < (1,5% + 0,010 DO) *
Precisao:

(492 nm) 0,000 - 2,000 DO < (0,5 % + 0,005 DO) *
(492 nm) 2,000 - 3,000 DO < (1,0 % + 0,005 DO) *
Linearidade:

(400-750 nm) 0,000 - 2,000 DO <1 %

(400-750 nm) 2,000 - 3,000 DO <15%

(400-750 nm) 0,000 - 2,000 OD R2 >= 0,999

(400-750 nm) 2,000 - 3,000 OD R2 >= 0,999

Especificagdes para o SUNRISE com filtro de gradiente com opc¢é&o de
comprimento de onda sintonizavel:

PARAMETROS CARACTERISTICAS
Exactidao:

(492 nm) 0,000 - 2,000 DO <(1,5% + 0,010 DO) *
Precisao:

(492 nm) 0,000 - 2,500 DO < (1,0 % + 0,005 DO) *
Linearidade:

(492 nm) 0,000 - 2,500 DO <2 %, R2>= 0,999

* melhor do que x % do valor de medi¢cdo mais o valor DO correspondente

Nota: todos os desvios do valor de medicdo referem-se a posicdes positivas e
negativas.

5.2.3 Transportadores de 6 Filtros para a Opc¢é&o de 6 Filtros
Os filtros dos transportadores de filtros padrdo podem ser substituidos através do
seguinte procedimento:
1. Remova o transportador do filtro do instrumento.

2. Coloque o transportador de filtros numa superficie plane e limpa, para que os
parafusos de estrela figuem visiveis.

i1 111 1miil 1
€ ¢
® 000 00

6 5 4 3 2 1 Posic¢6es do filtro

3. Remova os dois parafusos e a seguir remova a barra de retencdo que segura
0s pinos de retengéo.

4. Remova os filtros. Tenha cuidado para nao arranhar nem sujar os filtros com
impressdes digitais ou po.
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. Insira os novos filtros e coloque novamente a barra de retengéo. Coloque

novamente os parafusos e aperte-os ao mesmo tempo que prime a barra de
retengdo contra os filtros.

5.3 Substituicao de Fusiveis

A

Deve efectuar os passos que se seguem para substituir o fusivel, que se
encontra localizado por cima da ligacédo do cabo de alimentacdo, no painel
traseiro do instrumento.

AVISO

PARA EVITAR O RISCO DE INCENDIO, OS FUSIVEIS DEVEM SER
SUBSTITUIDOS POR FUSIVEIS DO MESMO TIPO E COM AS
MESMAS CARACTERISTICAS.

. Desligue o instrumento e desligue o fio de alimentacéao.
. Abra a tampa de plastico do compartimento dos fusiveis, inserindo uma chave

de fendas na ranhura que se encontra na parte superior da tampa e empurre-
a para fora.

. Os suportes de fusiveis encontram-se por cima do interruptor para
ligar/desligar.

= <«—— Suportes do fusivel

. Retire o(s) suporte(s) dos fusiveis e substitua o(s) fusivel /fusiveis avariados

pelo(s) fusivel/fusiveis sobresselente(s).
Certifique-se de que o(s) fusivel/fusiveis possui/possuem a poténcia correcta.
F2,0A/250V (Fuséo rapida)

. Coloque novamente o(s) suporte(s) dos fusiveis, certifique-se de que a

direccdo das setas esta correcta e feche a tampa de plastico do
compartimento de fusiveis.

. Ligue novamente o fio de alimentacéo e ligue o instrumento

AVISO

SE O FUSIVEL CONTINUAR A DISPARAR, CONTACTE O SERVICO DE

ASSISTENCIA TECNICA.

42

Manual de Instru¢des para o SUNRISE No. 30213640 Rev No. 1.0 2022-04




®TECAN.

5. Manutengéo e Limpeza

5.4 Limpar o Instrumento

AVISO

ANTES DA LIMPEZA, DESLIGUE O INSTRUMENTO DA FONTE DE
ALIMENTACAO PARA EVITAR QUAISQUER RISCOS DE INCENDIO E
EXPLOSAO.

AVISO

O PROCEDIMENTO DE DESINFECCAO DEVE SER EFECTUADO POR
PESSOAL QUALIFICADO AUTORIZADO NUM COMPARTIMENTO
BEM VENTILADO E DEVEM SER UTILIZADOS LUVAS
DESCARTAVEIS, OCULOS E VESTUARIO DE PROTECCAO.

5.4.1 Limpeza do Dispositivo

Limpe a parte externa do dispositivo e o transportador de placas com um pano
seco ou humedecido. Caso esteja demasiado sujo, limpe com um plano hdamido
com etanol a 70% no maximo ou detergente suave. De seguida, passe um pano
seco sem pélos.

5.4.2 Derrames de Liquidos

Em caso de derrame de liquido sobre o instrumento, deve remové-lo
imediatamente para evitar que penetre no sistema Optico e provoque perda de
exactiddo ou a mensagem de erro Lampada Baixa devido ao facto de uma ou
mais das lentes do diodo néo estarem limpas. Por esta razéo, contacte a
assisténcia técnica local para limpar e verificar o instrumento.

AVISO

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

5.6 Desinfecc¢éo do Instrumento.

Nota
@ Para solucdes e procedimentos de desinfec¢éo, consulte o capitulo
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5.5 Manutencao Preventiva Para o SUNRISE

Este plano de manutencédo preventiva destina-se aos instrumentos de
produtividade padrdo. Para os instrumentos de produtividade elevada, os
intervalos de manutencao sao provavelmente mais curtos.

5.5.1 Diariamente

o N&o é necesséria a manutencéo diaria

5.5.2 Semanalmente

e Limpe a tampa e o transportador da placa com um detergente suave

@ PRECAUCAO
NUNCA UTILIZE ACETONA PARA NAO DANIFICAR AS TAMPAS.

5.5.3 De Seis em Seis Meses

e Limpe os filtros com uma solucdo o6ptica de limpeza
(Recomenda-se um tecido para limpar lentes)

5.5.4 Anualmente (Cliente ou Técnico de Servico)

e Ou feito pelo cliente:

e Efectuar o Teste QC Pac 2 (ver Instru¢@es de Utilizacao do QC Pacote)
e Ou feito por um técnico de servigo:

o Efectue um teste de qualidade de funcionamento extensivo

5.5.5 De Quatro em Quatro Anos

e Substitua a lampada e os filtros
o Efectue um teste de qualidade de funcionamento extensivo
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5.6 Desinfeccéo do Instrumento

Todas as partes do instrumento que entram em contacto amostras biol6gicas,
amostras do doente, amostras de controlo positivas do doente ou material
perigoso devem ser tratadas como areas potencialmente infecciosas.

AVISO
O PROCEDIMENTO DE DESINFECCAO E OS DESINFECTANTES
DEVEM ESTAR EM CONFORMIDADE COM AS LEIS E
REGULAMENTACOES NACIONAIS RELEVANTES.

AVISO

E MUITO IMPORTANTE QUE O INSTRUMENTO SEJA
COMPLETAMENTE DESINFECTADO ANTES DE SER REMOVIDO DO

LABORATORIO OU ANTES DA REALIZAQ@O DE QUALQUER
TRABALHO DE REPARACAO.

Antes do instrumento ser devolvido ao distribuidor ou a um centro de reparacdes,
todas as superficies externas e transportador de placas devem ser desinfectados
e a autoridade de funcionamento deve preencher uma declaragéo de
desinfeccdo. Se a declaracdo de desinfec¢éo nédo for fornecida, o instrumento
ndo pode ser recebido pelo distribuidor ou centro de reparacdes ou pode ser
apreendido pelas autoridades aduaneiras.

5.6.1 Solucdes de Desinfeccéo

As superficies externas e transportador de placas do instrumento devem ser
desinfectados utilizando uma solug&o de desinfeccéo de superficies como por
exemplo:

e Microcide SQ® (Global Biotechnologies Inc, Portland, Maine)
e Terralin® protect (Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt)

AVISO
ANTES DA DESINFEE:(;AO, DESLIGUE O INSTRUMENTO DA FONTE
DE ALIMENTACAO PARA EVITAR QUAISQUER RISCOS DE
INCENDIO E EXPLOSAO.
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5.6.2 Procedimento de Desinfeccéo

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

AVISO

O PROCEDIMENTO DE DESINFECCAO DEVE SER EFECTUADO POR
PESSOAL QUALIFICADO AUTORIZADO NUM COMPARTIMENTO
BEM VENTILADO E DEVEM SER UTILIZADOS 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.

PRECAUCAO
CERTIFIQUE-SE QUE A MICROPLACA FOI REMOVIDA DO
INSTRUMENTO ANTES DE INICIAR A DESINFECCAO.

Observe os seguintes pontos durante a desinfeccao:

1. Utilize luvas, 6culos e vestuério de proteccao.

2. Prepare um recipiente adequado para todos os descartaveis utilizados
durante o procedimento de desinfeccéo.

3. Move o transportador de placas para a posi¢do de carregamento.

4. Se aplicavel, remova a microplaca do transportador de placas.

5. Desligue o instrumento da corrente e deixe-o arrefecer até & temperatura
ambiente para evitar qualquer risco de incéndio e explosao.

6. Desligue o instrumento do computador.

7. Apligue cuidadosamente a solucéo de desinfectante de acordo com as

instrucBes de utilizacdo do fabricante no transportador de placas do
instrumento.

8. Apos o tempo de contacto necessario (de acordo com as instrugdes de
utilizagc&o do fabricante) limpe o transportador de placas com uma toalha de
papel pouco espesso e um detergente suave ou agua destilada para remover
os vestigios de desinfectante.

9. Mova o transportador de placas para o instrumento premindo suavemente a
extremidade frontal do transportador de placas até que a porta do
transportador de placas fique completamente fechada.

10.Aplique cuidadosamente a solucdo de desinfectante de acordo com as
instrucdes de utilizacdo do fabricante em todas as superficies externas do
instrumento.

11.Ap6s o tempo de contacto necessario (de acordo com as instrucfes de
utilizac&o do fabricante) limpe o instrumento com uma toalha de papel pouco
espesso e um detergente suave ou agua destilada para remover os vestigios
de desinfectante.

12.Seque as superficies externas do instrumento com uma toalha de papel
suave.

13.Desinfecte as suas maos e limpe-as com um detergente suave.
14.Embale os instrumentos.
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15.Elimine o recipiente com os descartaveis de acordo com as leis e
regulamentos nacionais em vigor.

16.Preencha uma declaracdo de desinfeccéo e prenda-a no exterior da caixa
para que fique claramente visivel.

PRECAUCAO
O TRANSPORTADOR DE PLACAS SO DEVERA SER MOVIDO
MANUALMENTE SE O INSTRUMENTO ESTIVER DESLIGADO DA
FONTE DE ALIMENTACAO.

Veja em baixo um exemplo da declaracéo de desinfeccdo que deve ser
preenchida antes da devolucao do instrumento ao distribuidor/centro de
reparacoes.

5.7 Declaracéo de Desinfeccao

Esta declaracdo de desinfeccdo TEM DE ser preenchida pela autoridade de
funcionamento e afixada na parte superior da embalagem na qual o instrumento
é devolvido, antes de o enviar para o distribuidor ou centro de reparacdes.

- Declaragéo de Desinfeccgéo -

Declaro que as superficies externas e transportador de placas do instrumento contido nesta
embalagem foram desinfectados ou para remover ou inactivar quaisquer materiais bioldgicos,
amostras do doente, amostras de controlo positivo do doente ou materiais perigosos que possam
ser perigosos para o pessoal, ou que nunca esteve exposto a quaisquer materiais biologicamente

Contacto

Empresa/ Instituicdo

Funcéo

Telefone / Fax

E-mail

Data da desinfeccéo

Data, Nome

Assinatura

perigosos.
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5.8 Eliminacao do Instrumento

5.8.1 Introducéo

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

Este capitulo fornece-lhe instrugdes sobre como eliminar legalmente os residuos
gque se acumulam no SUNRISE.

PRECAUCAO
OBSERVE TODOS OS REGULAMENTOS LOCAIS E ESTATAIS.

ATENCAO
IMPACTOS AMBIENTAIS NEGATIVOS ASSOCIADOS COM O
TRATAMENTO DE RESIDUOS (REEE RESIDUOS DE
EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E ELECTRONICOS)

(3 e NAO TRATAR OS EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E
— ELECTRONICOS COMO LIXO
MUNICIPAL INDIFERENCIADO.

e EFECTUAR A RECOLHA SEPARADA DOS RESIDUOS DE
EQUIPAMENTOS ELECTRICOS E ELECTRONICOS.

5.8.2 Eliminac&o do Material de Embalagem

De acordo com a Directiva 94/62/EC sobre embalagens e residuos de
embalagem, o fabricante é responsavel pela eliminacdo do material de
embalagem.

Devolver o material de embalagem
Se néo pretende ficar com o material de embalagem para utilizacéo futura, por
exemplo, para fins de transporte e armazenamento:

Devolva as embalagem do produto, pecas sobresselentes e opc¢des ao fabricante
através do técnico de manutencéo local.

5.8.3 Eliminacao do Material de Servico

AVISO

PODEM SER ASSOCIADOS RISCOS BIOLOGICOS AOS RESIDUOS
(MICROPLACA) DA EXECUCAO DO PROCESSO NO LEITOR DE
ABSORVANCIA DE MICROPLACAS SUNRISE.

" ,
) /\ TRATE S MICROPLACA UTILIZADA, OUTROS DESCARTAVEIS E
/ \ TODAS AS SUBSTANCIAS UTILIZADAS DE ACORDO COM AS BOAS
PRATICAS DE LABORATORIO.

INFORME-SE SOBRE OS PONTOS DE RECOLHA APROPRIADOS E
OS METODOS DE ELIMINACAO APROVADOS NO SEU PAIS OU
REGIAO.
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5.8.4 Eliminag&o do Instrumento

Contacte o seu representante local da Tecan antes de eliminar o instrumento.

PRECAUCAO
DESINFECTE SEMPRE O INSTRUMENTO ANTES DA SUA

ELIMINACAO.

Grau de poluicéo ‘ 2 (CEI/EN 61010-1)
Método de eliminacéao ‘ Residuos contaminados
AVISO

DEPENDENDO DAS APLICAGOES, AS PEGAS DO SUNRISE PODEM
TER ESTADO EM CONTACTO COM MATERIAL BIOLOGICAMENTE

o PERIGOSO.

/” \,
y \ e CERTIFIQUE-SE DE QUE TRATA ESTE MATERIAL DE ACORDO
—_— COM OS REGULAMENTOS E NORMAS DE SEGURANCA

APLICAVEIS.

o DESCONTAMINE SEMPRE TODAS AS PECAS ANTES DA SUA
ELIMINACAO.
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6. Teste de Desempenho /
Controlo de Qualidade

6.1 Introducéo

PRECAUCAO
SE, A QUALQUER MOMENTO, O DESEMPENHO ANALITICO FOR
DUVIDOSO, O UTILIZADOR DEVERA SEGUIR AS INSTRUCOES
FORNECIDAS PARA O CONTROLO DE QUALIDADE OU
CONTACTAR O CENTRO DE ASSISTENCIA LOCAL.

PRECAUCAO
ANTES DE COMECAR A MEDICOES, CERTIFIQUE-SE DE QUE A
POSICAO A1 DA MICROPLACA SE ENCONTRA CORRECTAMENTE
INSERIDA.

Este capitulo explica como obter um melhor desempenho e exactidao com este
instrumento.

Também estéo incluidas instru¢des sobre como verificar facilmente o
desempenho do instrumento.

6.2 Optimizacdo para um Maior Desempenho

O instrumento foi completamente testado na fabrica para assegurar que o seu
desempenho esta dentro dos limites especificados.

Esta comprovado por experiéncia que a técnica de operacéo e as condicdes
laboratoriais causam grande quantidade de inexactidao.

Podem ser obtida uma maior exactiddo do instrumento seguindo as
recomendacdes abaixo:

6.2.1 Localizagcao do Instrumento

O instrumento deve ser colocado numa superficie plana, nivelada sem pé,
solventes e vapores acidos.

O instrumento deve ser protegido de vibracdes e da luz directa, em especial da
da luz solar.

Aquando da execuc¢do das medi¢des, feche sempre a tampa de suporte da placa
para assegurar que os resultados ndo séo afectados por qualquer luz externa.

6.2.2 Procedimento de Funcionamento

Geral

1. A melhor repetibilidade é obtida quando o comprimento de onda da medicao
corresponde ao comprimento de onda maximo da absorvancia da solugdo 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 estreito.

2. Apos cada microplaca ter sido medida, consulte a embalagem do conjunto de
testes para mais informacdes sobre o procedimento de validacao.
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3. Quando sao necessarios resultados extremamente precisos, assegure-se que
é utilizado o modo de medicao Exacta.

Microplacas

1. O instrumento pode ser utilizado com esses tipos de microplacas que séo
descritos nas especificagdes no capitulo 2.3.6 Microplacas. Os melhores
resultados s&o obtidos quando séo utilizadas microplacas com fundo
achatado limpo.

Dependendo do tipo da microplaca a ser utilizada, o resultado da medicéo
pode variar.

Tenha atencéo especial aquando da utilizac&o de placas com fundo
redondo ou suportes de tiras uma vez que é possivel que os resultados
da medic&o difiram ligeiramente do descrito nas especificagdes.

Certifiqgue-se de que o tipo de microplaca utilizada com o Leitor de
Absorvancia de microplacas SUNRISE é adequado a respectiva aplicacao.

2. Utilize apenas microplacas completamente limpas.

3. Evite a acumulacédo de p6 nas solu¢gdes ou na microplaca, caso esta fique no
suporte algum tempo apdés a medicéo.

Recomenda-se a utilizacdo de uma tampa para proteccao.

4. As imprecis@es na quantidade de solucéo pipetada tém efeito superior nos
resultados obtidos, quando sao utilizadas solu¢cdes em pequenas
quantidades.

Recomenda-se a utilizagdo de um minimo de 200 microlitros em cada poco.

5. Aforma de menisco da solucdo pode causar imprecisfes nos resultados, em
especial caso sejam utilizadas solu¢bes em pequenas quantidades. (consulte
6.3.3 Liquidos com Menisco Elevado).

PRECAUGCAO
CERTIFIQUE-SE DE QUE A ADEQUABILIDADE DA MICROPLACA
UTILIZADA EM COMBINACAO COM A QUANTIDADE DA SOLUGAO,
PROPRIEDADES DO MENISCO E MODO DE MEDICAO E
APROPRIADA PARA A APLICACAO ACTUAL.

6.2.3 Procedimento de Verificacdo Automatica

Antes de cada microplaca ser medida, o procedimento de calibracdo de
verificagcdo automatica é efectuado para assegurar que o instrumento esté a
funcionar correctamente e para calibrar o sistema éptico.

Quando o procedimento de verificacdo automética € iniciado, é obtido um valor
digital para cada canal de medicdo sem a lampada e com a Lampada ligada,
utilizando cada um dos filtros de medic&o seleccionados.

E calculada uma curva de calibracdo para cada canal de medicao.
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6.3 Testes de Desempenho

Podem ser efectuados os seguintes testes para assegurar que 0 instrumento
esta a funcionar correctamente e que estéo a ser obtidos os resultados exactos.

A repetibilidade e a exactiddo do instrumento podem variar com o tipo de solucéo
e microplaca utilizado.
Para eliminar este efeito, os instrumentos séo testados na fabrica através de

uma placa de calibracdo, que remove a influéncia da solucéo e qualquer
variacao devido ao posicionamento da microplaca quando esta as ser medida.

6.3.1 QC PAC 2

O QC PAC 2 proporciona uma verificagdo automatica do desempenho do leitor, a
exactidao, linearidade, precisao e o alinhamento com as normas do NIST.
Também detecta filtros danificados ou mal marcados. Para mais informacdes,
consulte o Manual de Instrucfes do QC PAC 2.

PRECAUCAO
UTILIZE APENAS O QC PAC 2 APENAS PARA OS INSTRUMENTOS
SUNRISE. A VERSAO ANTERIOR DO QC PAC 2 (PARA OS
INSTRUMENTOS SPECTRA) NAO E COMPATIVEL COM O
INSTRUMENTO.

6.3.2 Teste da Microplaca

Se as densidades 6pticas dos pocos na microplaca néo 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 medicdo de uma microplaca vazia deve
situar-se num intervalo estreito. Por exemplo: +/- 0,010 DO.

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

Através da utilizacao de comprimentos de onda duplos, a influéncia da diferenca
nos valores da DO da microplaca é removida ou reduzida para um nivel que se
encontra dentro dos limites aceitaveis.

2022-04

Manual de Instru¢des para 0 SUNRISE No. 30213640 Rev No. 1.0 53



®TECAN.

6. Teste de Desempenho / Controlo de Qualidade

Microplaca aceitavel

| 0.042 | 0.035 | 0.045 | 0.041 | 0.035 | 0.037 | 0.043 | 0.043 | 0.040 | 0.039 | 0.043 | 0.041 |

| 0.042 | 0.042 | 0.040 | 0.040 | 0.042 | 0.040 | 0.045 | 0.043 | 0.0395 | 0.038 | 0.043 | 0.039 |

| 0.043 | 0.040 | 0.040 | 0.043 | 0.041 | 0.041 | 0.042 | 0.042 | 0.041 | 0.04€ | 0.043 | 0.039 |

| 0.043 | 0.043 | 0.047 | 0.038 | 0.035 | 0.040 | 0.040 | 0.041 | 0.042 | 0.035 | 0.039 | 0.049 |

| 0.041 | 0.044 | 0.046 | 0.043 | 0.035 | 0.040 | 0.040 | 0.042 | 0.043 | 0.041 | 0.045 | 0.044 |

| 0.046 | 0.042 | 0.041 | 0.043 | 0.042 | 0.052 | 0.043 | 0.047 | 0.045 | 0.044 | 0.041 | 0.040 |

| 0.041 | 0.043 | 0.041 | 0.040 | 0.042 | 0.042 | 0.041 | 0.040 | 0.043 | 0.043 | 0.041 | 0.041 |

| 0.042 | 0.040 | 0.040 | 0.044 | 0.045 | 0.039 | 0.041 | 0.046 | 0.045 | 0.044 | 0.040 | 0.045 |

| 0.104 | 0.105 | 0.110 | 0.134 | 0.136€ | 0.168 | 0.147 | 0.140 | 0.1€3 | 0.154 | 0.167 | 0.188 |

| 0.11% | 0.107 | ©0.110 | 0.151 | 0.133 | 0.1€8 | 0.153 | 0.138 | 0.1€S | 0.1€7 | 0.1€7 | 0.178 |

| 0.111 | 0.117 | 0.121 | 0.141 | 0.14€ | 0.13& | 0.15€ | 0.150 | 0.158 | 0.173 | 0.170 | 0.182 |

| 0.112 | 0.101 | 0.113 | 0.153 | 0.14€ | 0.127 | 0.135 | 0.143 | 0.152 | 0.1€5 | 0.1€3 | 0.170 |

| 0.105 | 0.109 | 0.114 | 0.135 | 0.120 | 0.131 | 0.142 | 0.138 | 0.143 | 0.1€1 | 0.1€3 | 0.1€3 |

| 0.09¢ | 0.10€ | 0.110 | 0.138 | 0.132 | 0.128 | 0.128 | 0.145 | 0.1S58 | 0.1SS | 0.1€1 | 0.172 |

| 0.097 | 0.110 | 0.112 | 0.125 | 0.133 | 0.125 | 0.120 | 0.132 | 0.145 | 0.155 | 0.16€8 | 0.15¢ |

| 0.085 | 0.050 | 0.09¢6 | 0.144 | 0.125 | 0.124 | 0.125 | 0.135 | 0.131 | 0.150 | 0.151 | 0.1¢61 |
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6.3.3 Liquidos com Menisco Elevado

Ao medir liquidos que produzem um menisco elevado, a densidade 6ptica
medida pode estar incorrecta uma vez que o instrumento normalmente mede a
densidade Optica em trés posi¢des no poco e utiliza esta densidade 6ptica média
medida como a densidade 6ptica para o0 poco.

Modo Normal
3 posicdes, 8 medicbes por posicao.
As posicdes estdo a 0,4375 mm de distancia entre si.

Modo de Exactid&o
3 posicdes, 55 medicdes por posicéo.
As posicdes estdo a 0,4375 mm de distancia entre si.

Menisco normal Menisco elevado

Modo Central
1 posicéo, 22 medic¢des.

Menisco normal Menisco elevado
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Método de aglutinacao

Para as medi¢des de aglutinacdo, tem de ser utilizado um pacote de software
externo que ndo é fornecido pela Tecan. O Leitor de Absorvancia de microplacas
SUNRISE é capaz de medir até 40 pontos de medi¢&o por poco.

Nota
Os instrumentos com a opc¢ao de selec¢cdo de comprimento de onda
sintonizavel ndo deve ser utilizado para efectuar medi¢cdes de aglutinacao.

ApGs a medi¢do de uma microplaca, seleccione um poco e amplie-o para ser
impresso em grande escala.

Liguido normal Liguido com menisco elevado

R C o} R R C C R
100% 1005 100% | | 1003

! ! ! ! I [ I [ [
1 10 20 30 40 1 10 20 30 40

Measurement Measurement

Se a impresséo tiver menos de dezasseis pontos de medi¢cdo no centro do poco,
gue estejam ao mesmo nivel, utilize a medigdo do centro.

Método manual
Se o instrumento ndo conseguir efectuar medi¢des de aglutinacéo, meca a
microplaca cinco vezes.
A seguir, rode a microplaca 180 ° e mecga a microplaca cinco vezes.

Para um namero de pogos, calcule o valor médio da densidade Gptica de todas
as medicdes para estes pocos.

Compre o valor médio com os valores mais altos e mais baixos medidos.
Exemplo

Valores medidos

0.945, 0.956, 0.937, 0.926, 0.971, 0.936, 0.961, 0.939, 0.942, 0.938
Média = 0,945; Mais alto = 0,971; Mais baixo = 0,926

Tolerancias para instrumentos padréo:
0,945 +/- (0,5 % + 0,005 DO) = 0,945 +/- 0,010 DO

Valor mais alto dentro da tolerancia = 0,955
Valor mais baixo dentro da tolerancia = 0,935

Certifiqgue-se de que os valores se encontram dentro das tolerancias permitidas,
caso contrario, utilize o modo de medi¢édo do Centro.

Repita este procedimento utilizando a medi¢do do Centro, para assegurar que 0s
valores medidos se encontram dentro das tolerancias necessarias.
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6.3.4 Precisdo do Instrumento com Amostras Liquidas

Pode utilizar este procedimento para verificar a precisdo das medi¢6es de uma
microplaca para outra.

Encha uma microplaca nova com uma solucéo de alaranjado de metilo em 0,1 %
de Tween 20 preparada na hora, utilize diluicdes da solucéo diferentes em cada
poco para que seja obtida uma variedade de densidades 6Opticas. Certifique-se
de que os pocos contém pelo menos 200 microlitros.

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

Para cada poco calcule o seguinte:
e valor médio da DO
e 0s valores mais alto e mais baixo

¢ adiferenca e a diferenca percentual entre os valores médio, mais alto e mais
baixo

Exemplo para um SUNRISE equipado com a opc¢éo de 4 filtros

Leituras 0,000 a 2,000 DO

A diferenca entre o valor médio e os valores mais alto e mais baixo para o
mesmo poco deve situar-se entre +/(1,0 % e +/+0,010 DO)

por exemplo, 1.000 +/- 0.020 DO
Leituras 2,001 a 3.000 DO

A diferenga entre o valor médio e os valores mais alto e mais baixo para o
mesmo poco deve situar-se entre +/(1,5 % e +/+0,010 DO)

por exemplo, 2,400 +/-0,046 DO
Leituras superiores a 3,000 DO

As leituras superiores a 3,000 DO s6 séo utilizadas como uma indicagéo e ndo é
possivel garantir a preciséo.
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6. Teste de Desempenho / Controlo de Qualidade

6.3.5 Linearidade do Instrumento com Amostras Liquidas

A linearidade para o instrumento e aplicacdo ao comprimento de onda utilizado
pode ser verificada utilizando uma série de diluicdo de uma solucao.

O resultado depende da pureza da solucdo corante e do menisco do liquido dos
pogos.

Como referéncia, pode ser utilizada uma série de diluicbes de uma solucao de
alaranjado de metilo em 0,1 % de Tween 20 para edi¢des a 492 nm.

A série de diluicdo devera estar entre o intervalo de 0.1 a 3.0 DO para um
instrumento de 4 ou 6 filtros e dentro do intervalo de 0.1 a 2.5 DO para um
instrumento com a op¢do de comprimento de onda sintonizavel.

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

250 microlitros de cada diluicdo séo pipetados para uma microplaca, deve
utilizar-se pelo menos duas amostras para cada diluicdo, para reduzir os erros
provocados pela pipetagem.

Certifique-se de que o instrumento esta a utilizar o modo de medi¢ao Exacta.

A microplaca é entdo medida e é desenhada uma regresséo linear de
concentracdo contra DO 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 sdo iguais ou superiores a
R? = 0,998.

Nota
Os dados podem variar devido a inexactidao da pipetagem, menisco do
liquido e aplicagéo utilizada.

Nota
Os limites da linearidade do instrumento serdo medidos com a placa de

CQ.

Exemplo de um instrumento com opc¢éo de seleccdo do comprimento de onda

Leituras de 0,100 a 2,500 DO

Factor de diluicdo Absorvancia
1 2,621 DO
0,5 1,323DO

0,25 0,679DO
0,125 0,360 DO
0,0625 0,192 DO
0,03125 0,110 DO
0 /0,025 DO

Equacao para a regresséo linear:
y =2,5911x + 0,0298
Valor ao quadrado residual: R2=1
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TECAN AUSTRIA GMBH, Untersbergstr. 1A, A-5082 Grédig, 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 Absorbance Reader
Model Designation: SUNRISE
Article Number(s): 30087502, 30087504, 30087505, 30087506

Address:  Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A
A-5082 Grodig, Austria

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

e EMC Directive
e Machinery Directive
¢ RoHS Directive

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:

¢ Electromagnetic Compatibility (EMC) Regulations

¢ Supply of Machinery (Safety) Regulations

e The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment Regulations

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 SUNRISE
instruments with the article numbers listed above. The model designation varies depending on
the specific model with different article number.
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