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A Luminex Corporation (Luminex) reserva-se o direito de modificar os seus produtos e servigos a qualquer
altura. Serdo enviadas notificagdes para os utilizadores finais relativas a alteragdes que influenciem a
utilizagédo, o desempenho e/ou a seguranca e eficacia do dispositivo. Eventuais modificagbes do
dispositivo seréo realizadas em conformidade com os requisitos regulamentares aplicaveis. A Luminex
nao assume qualquer responsabilidade por eventuais danos resultantes da aplicagao para fins nao
previstos ou da utilizagdo incorreta destas informacgoes.

Luminex e ARIES sdo marcas comerciais da Luminex Corporation, registadas nos EUA e noutros paises.

Todas as outras marcas comerciais, incluindo Microsoft® Windows®, Life Technologies™, Wi-Fi®
e Berkshire™ Durx™ sdo marcas comerciais registadas das respetivas empresas.

Este produto ou a respetiva utilizagao é abrangido, total ou parcialmente, ou fabricado através de
processos cobertos por uma ou mais patentes: www./luminexcorp.com/patents.

Apenas para a UE: Tenha em atengao que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo a este

dispositivo médico de IVD deve ser comunicado ao Apoio Técnico da Luminex e a autoridade competente
do Estado-Membro da UE onde o utilizador e/ou o doente se encontra.
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Termos e Condigdes Gerais para a Utilizagao do Produto

Ao abrir a embalagem que contém este instrumento ("Produto”) ou ao utilizar o Produto seja de que
maneira for, concorda e aceita ficar vinculado aos termos e as condigdes que se seguem. Aceita
também que os seguintes termos e condigdes constituem um contrato legalmente valido e
vinculativo, sendo passivel de execugédo contra si. Caso ndo concorde com todos os termos e
condigdes estipulados abaixo, deve proceder de imediato a devolugédo do Produto, para obter um
reembolso total antes de o utilizar seja de que maneira for.

1. Aceitagao - TODAS AS VENDAS ESTAO EXPRESSAMENTE CONDICIONADAS E SUJEITAS
AOS TERMOS E CONDICOES DO PRESENTE DOCUMENTO E A ACEITACAO DOS MESMOS
POR PARTE DO COMPRADOR. NENHUMA VARIACAO DESTES TERMOS E CONDICOES SERA
VINCULATIVA PARAA LUMINEX CORPORATION E RESPETIVAS AFILIADAS (COLETIVAMENTE
"LUMINEX"), SALVO ACORDADO POR ESCRITO E ASSINADO POR UM REPRESENTANTE
AUTORIZADO DA LUMINEX.

Para efeitos deste contrato, "Vendedor" significa a Luminex, se o Produto for comprado ou adquirido
de outra forma diretamente a Luminex, ou um revendedor autorizado da Luminex. Considera-se que,
ao aceitar o Produto, o Comprador aceitou os termos e as condi¢gdes que constam no presente
documento, independentemente de quaisquer termos contidos em qualquer comunicagéo anterior
ou posterior do Comprador, e quer o Vendedor se oponha ou ndo especifica ou expressamente

a quaisquer dos termos referidos.
2. Garantias - ESTA GARANTIA APLICA-SE A PECAS E ASSISTENCIA PARA INSTRUMENTOS DA

LUMINEX OU QUE TENHAM SIDO ADQUIRIDOS DE OUTRA FORMA DIRETAMENTE A
LUMINEX PELO COMPRADOR E NA MEDIDA EM QUE TAIS INSTRUMENTOS SE ENCONTREM
LOCALIZADOS NOS PAISES LISTADOS NO WEBSITE DA LUMINEX EM
WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES ("WARRANTY COVERAGE COUNTRIES"
[PAISES COM COBERTURA DE GARANTIA]). A LUMINEX NAO OFERECE QUALQUER TIPO DE
GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, RELATIVAMENTE AOS PRODUTOS VENDIDOS,
DISTRIBUIDOS, LOCALIZADOS OU UTILIZADOS FORA DOS PAISES QUE ESTAO COBERTOS
PELA GARANTIA. OS PRODUTOS VENDIDOS FORA DOS PAISES COBERTOS PELA
GARANTIA SAO VENDIDOS APENAS NUMA BASE "TAL COMO ESTA, ONDE ESTA". NAO
OBSTANTE O PRECEDENTE, A LUMINEX DEVE FORNECER AO COMPRADOR UMA
GARANTIA SOBRE PECAS PARA ASSISTENCIA EM CAMPO ("PECAS FS") ADQUIRIDAS A
LUMINEX PARA MANUTENCAQO DE INSTRUMENTOS LUMINEX, EM TODOS OS PAISES DO
MUNDO, E EM CONFORMIDADE COM OS TERMOS E AS CONDICOES DO PRESENTE
DOCUMENTO. NA MEDIDA EM QUE AS EXONERACOES DE RESPONSABILIDADE
PRECEDENTES SEJAM INVALIDAS OU INAPLICAVEIS AO ABRIGO DAS LEIS DE QUALQUER
JURISDICAO, A GARANTIA, A EXONERAGCAO DE RESPONSABILIDADE, A LIMITACAO DE
RESPONSABILIDADE E OUTRAS DISPOSICOES ESTABELECIDAS ABAIXO SERAO, ENTAO,
VALIDAS ATE AO LIMITE MAXIMO PERMITIDO PELA LEGISLACAO APLICAVEL.

Nao obstante a aceitagao por parte do Comprador, se o Produto for comprado ou de outra forma
adquirido diretamente a Luminex, esta garante, por um periodo de doze (12) meses contados a partir
da data de envio, que: (i) o Produto estara em conformidade, em todos os aspetos materialmente
relevantes, com as Especifica¢cdes do Produto fornecidas pela Luminex juntamente com o Produto
e que (ii) as PECAS FS para os Produtos estdo isentas de defeitos de materiais e defabrico.

A garantia fornecida pelo presente documento exclui especificamente qualquer software ou
hardware nao fornecido pela Luminex. Se o Produto for adquirido a um revendedor autorizado da
Luminex, quaisquer obrigagbes de garantia deverao ser providenciadas ao Comprador, por escrito,
diretamente pelo referido revendedor autorizado da Luminex. ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA, E A
LUMINEX NAO OFERECE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA,
INCLUINDO, ENTRE OUTROS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO,
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DE ADEQUACAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE OU DE NAO VIOLACAO. As garantias do
Vendedor relacionadas com esta venda ndo ser&o consideradas validas se o Vendedor tiver
determinado, a seu critério exclusivo, que o Comprador utilizou indevidamente o Produto, seja de
que maneira for, ndo utilizou o Produto em conformidade com as normas ou praticas da industria ou
ndo utilizou o Produto de acordo com as instrugdes, caso existam, fornecidas pelo Vendedor.

A UNICA SOLUCAO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE AO PRODUTO CONSIDERADO
DANIFICADO OU NAO CONFORME DE ACORDO COM O VENDEDOR SERA A REPARACAO OU
SUBSTITUICAO DO MESMO SEM ENCARGOS OU O REEMBOLSO DO PRECO DE COMPRA, A
CRITERIO EXCLUSIVO DO VENDEDOR, AQUANDO DA DEVOLUGCAO DO PRODUTO, DE
ACORDO COM AS INSTRUCOES DO VENDEDOR ABAIXO. NEM O VENDEDOR NEM A
LUMINEX SERAQ, EM CASO ALGUM, RESPONSAVEIS POR DANOS ACIDENTAIS, INDIRETOS
OU ESPECIAIS DE QUALQUER TIPO, RESULTANTES DE QUALQUER UTILIZACAO OU FALHA
DO PRODUTO, MESMO QUE O VENDEDOR OU A LUMINEX TENHAM SIDO ADVERTIDOS
PARA TAIS DANOS INCLUINDO, SEM LIMITACAO, RESPONSABILIDADE POR PERDA DO
TRABALHO EM CURSO, INATIVIDADE, PERDA DE RECEITAS OU LUCROS, IMPOSSIBILIDADE
DE GERAR POUPANCAS, PERDA DE PRODUTOS DO COMPRADOR OU OUTRA UTILIZACAO
OU QUALQUER RESPONSABILIDADE DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A TERCEIROS
DEVIDO A TAL PERDA, OU POR QUALQUER DESPESA LABORAL OU DE OUTRO TIPO,
DANOS OU PERDAS OCASIONADOS POR ESSE PRODUTO, INCLUINDO DANOS PESSOAIS
OU MATERIAIS, AMENOS QUE ESTES DANOS PESSOAIS OU MATERIAIS SEJAM CAUSADOS
POR NEGLIGENCIA GROSSEIRA DO VENDEDOR.

Na eventualidade de o Produto ou uma PECA FS revelar ndo estar em conformidade com a garantia
aqui definida, durante o periodo de garantia: (i) o Comprador devera notificar a Luminex
atempadamente e por escrito de que o referido Produto ou a PECA FS n&o se encontra em
conformidade e devera fornecer uma explicagdo detalhada de qualquer alegada nao conformidade;
(ii) o Comprador contactara, as suas expensas, a Luminex ou um técnico do servigo de assisténcia
formado na Luminex para avaliar o problema e identificar o Produto ou a PECA FS com defeito,
conforme aplicavel; e (iii) o Comprador devera devolver a Luminex, por op¢éo e escolha desta
ultima, o Produto ou a PECA FS ndo conforme (na respetiva unidade de produg¢édo ou num local
designado pela Luminex) ou destruir o referido Produto ou a PECA FS, conforme aplicavel,

e fornecer a Luminex o comprovativo escrito da destruigdo. Na eventualidade de um Produto ou de
uma PECA FS, conforme aplicavel, ser devolvido(a) a unidade de produgao da Luminex, esta
podera analisar esse Produto ou essa PECA FS quanto a ndo conformidades, conforme aplicavel.
Na eventualidade de a Luminex determinar que tal Produto ou PECA FS, conforme aplicavel, ndo
tem defeito, o Produto ou a PECA FS, conforme aplicavel, deve ser enviado(a) para o Comprador,
e este sera responsavel pelo pagamento desse Produto ou dessa PECA FS e das respetivas
despesas de envio. Na eventualidade de a Luminex determinar que tal Produto ou PECA FS,
conforme aplicavel, tem defeito, a Luminex sera responsavel pelo pagamento desse Produto ou
dessa PECA FS, conforme aplicavel, e das respetivas despesas de envio. Salvo expressamente
indicado pelo presente, o Comprador néo tera direito a devolver um Produto ou uma PECA FS,
conforme aplicavel, a Luminex sem o consentimento prévio por escrito desta ultima.

3. Utilizagao do produto pelo Comprador - O Comprador ndo podera utilizar este Produto para
qualquer fim comercial, incluindo, entre outros, a realizagado de servigos de testes, salvo
expressamente acordado por escrito pela Luminex ou conforme especificamente autorizado pela
Luminex através de um revendedor autorizado da Luminex. O Comprador aceita que a venda do
Produto nao implica quaisquer direitos ou licencgas relativamente as patentes da Luminex, salvo
expressamente estipulado em contrario no presente ou especificamente acordado por escrito pela
Luminex, e o Comprador ndo recebe quaisquer direitos de patentes da Luminex ao abrigo do
presente documento. O Comprador reconhece e aceita que o Produto é vendido e licenciado apenas
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para utilizagdo com microesferas, cassetes ou cartuchos da Luminex, conforme aplicavel. Para fins
de controlo de qualidade, o Comprador ndo deve utilizar o produto com microesferas, liquido
envolvente, cassetes ou cartuchos que nao as microesferas, o liquido envolvente, as cassetes e os
cartuchos autorizadas pela Luminex. O Comprador reconhece ainda que o Produto ndo recebeu

a autorizagdo da FDA (Food and Drug Administration) dos Estados Unidos ou de outras agéncias
reguladoras federais, estatais ou locais € que nem o Vendedor nem a Luminex realizaram testes de
seguranga ou eficacia em alimentos, medicamentos, equipamentos médicos, cosméticos para uso
comercial ou para qualquer outra finalidade, salvo indicagdo em contrario no rétulo do Produto ou
nas especifica¢des técnicas ou nas fichas de materiais do Vendedor entregues ao Comprador.

O Comprador declara e garante expressamente ao Vendedor que ira utilizar o Produto em
conformidade com a etiqueta do Produto, se aplicavel, e que ira testar e utilizar os Produtos de forma
adequada, de acordo com as praticas correspondentes a uma pessoa razoavel especialista na area,
e cumprindo estritamente as normas da FDA dos Estados Unidos, bem como todas as leis e
regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis promulgados agora e posteriormente.

PELO PRESENTE, O COMPRADOR OUTORGA A LUMINEX UMA LICENCA NAO EXCLUSIVA,
MUNDIAL, SEM RESTRICOES, SEM ROYALTIES E TOTALMENTE PAGA, COM DIREITO DE
OUTORGAR E AUTORIZAR SUBLICENCAS, RELATIVAMENTE A TODOS E QUAISQUER
DIREITOS DE PATENTE EM INVENCOES QUE INCLUAM MODIFICACOES, EXTENSOES OU
MELHORAMENTOS REALIZADOS PELO COMPRADOR NO PRODUTO, OU NO FABRICO OU
UTILIZACAO DO PRODUTO ("PATENTES DE MELHORAMENTOS"), PARA FABRICAR, FAZER
COM QUE SE FABRIQUE, UTILIZAR, IMPORTAR, OFERECER PARA VENDA OU VENDER TODO
E QUALQUER PRODUTO; EXPLORAR TODOS E QUAISQUER METODOS OU PROCESSOS; _
E EXPLORAR AS PATENTES DE MELHORAMENTOS PARA QUALQUER FINALIDADE. NAO
OBSTANTE O ANTERIORMENTE MENCIONADO, AS "PATENTES DE MELHORAMENTOS"
EXCLUEM ESPECIFICAMENTE AS REIVINDICACOES DE PATENTES CONCEBIDAS E POSTAS
EM PRATICA PELO COMPRADOR QUE CONSISTAM EM METODOS DE PREPARACAO DE
AMOSTRAS, NA COMPOSICAO DO MATERIAL DOS PRODUTOS QUIMICOS ESPECIFICOS
DAS ANALISES DESENVOLVIDAS PELO COMPRADOR E EM METODOS DE REALIZACAO DOS
ENSAIOS (I.E., O PROTOCOLO PARA AANALISE).

O Comprador tem a responsabilidade e, pelo presente, assume expressamente o risco de verificar
os perigos e de realizar a investigagdo necessaria para conhecer os perigos envolvidos na utilizagdo
do Produto. O Comprador tem igualmente o dever de alertar os clientes, funcionarios, agentes,
nomeados, representantes e sucessores do Comprador, bem como todo o pessoal auxiliar ou de
terceiros (por exemplo, pessoal de servigos de transporte de cargas, etc.) para todos e quaisquer
riscos envolvidos na utilizagdo ou no manuseamento do Produto. O Comprador aceita cumprir as
instrugdes, caso existam, fornecidas pelo Vendedor ou pela Luminex relativas a utilizagdo do
Produto e compromete-se a nao utilizar indevidamente o Produto, seja de que maneira for.

O Comprador nao devera fazer engenharia reversa, descompilar, desmontar ou alterar o Produto.
O Comprador aceita que a Luminex mantenha a propriedade de todas as patentes, marcas
comerciais, segredos comerciais e outros direitos de propriedade relacionados com ou contidos no
Produto e que nao recebe quaisquer direitos de propriedade intelectual em virtude da compra do
Produto além do expressamente estipulado no presente. O Comprador néo tera direito a utilizar
quaisquer marcas comerciais da propriedade da ou licenciadas a Luminex, sem a autorizagao
expressa por escrito da Luminex.

4. Declaragdes, renuncia e indemniza¢gao do Comprador - O Comprador declara e garante que
utilizara o Produto de acordo com o Paragrafo 3, "Utilizacdo do produto pelo Comprador"”, e que
nenhuma utilizagdo do Produto violara qualquer lei, regulamento, ordem judicial ou injungéo.

O Comprador aceita libertar, exonerar e renunciar a todas e quaisquer reclamagdes, demandas,
acgles, causas de pedir e/ou processos judiciais, atualmente existentes ou que possam surgirno
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futuro, conhecidos ou desconhecidos, contra o Vendedor e a Luminex, bem como contra os
respetivos representantes, diretores, funcionarios, agentes, sucessores e nomeados (coletivamente
as "Partes Desobrigadas"), relativamente a utilizagdo do produto. O Comprador aceita indemnizar e
defender as Partes Desobrigadas de e contra quaisquer processos, perdas, reclamacoes,
demandas, responsabilidades, custos e despesas (incluindo honorarios de advogados, contabilistas,
peritos e consultores), em que qualquer uma das Partes Desobrigadas possa incorrer em
consequéncia de qualquer agao contra a Parte Desobrigada com base em negligéncia, quebra da
garantia, responsabilidade estatutaria, contrato ou qualquer outra teoria legal decorrente, direta ou
indiretamente, da utilizagdo do Produto ou do incumprimento por parte do Comprador das suas
obrigagdes contidas no presente. O Comprador devera cooperar plenamente com as Partes
Desobrigadas na investigagéo e determinagéo da causa de qualquer acidente envolvendo o Produto
que resulte em danos pessoais ou materiais e deve colocar a disposi¢cao das Partes Desobrigadas
todas as declaracgdes, relatorios, registos e testes realizados pelo Comprador ou disponibilizados por
terceiros ao Comprador.

Rentncia a Patente - Nem o Vendedor nem a Luminex garantem que a utilizagdo ou venda do
produto ndo infringira as reivindicagdes de patentes dos Estados Unidos ou de outras patentes que
abranjam o Produto, ou a utilizagdo do mesmo em combinag&o com outros produtos ou no
funcionamento de qualquer processo.

89-30000-00-186 Rev. F
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Contrato de Licenga do Utilizador Final (EULA) para o software Luminex®

O presente Contrato de Licenga do Utilizador Final ("EULA") da Luminex € um contrato legal, celebrado
entre o utilizador final (individual ou coletivo, adiante também designado como "Utilizador") e a

Luminex Corporation e respetivas empresas afiliadas (coletivamente designadas como "Luminex"), relativo
a utilizagédo do software Luminex ou de terceiros fornecido pela Luminex ou por um revendedor autorizado,
o qual inclui software informatico, scripts, algoritmos e documentagéo online ou eletrénica, podendo incluir
materiais impressos e em suporte multimédia associados (caso existam) ("SOFTWARE"). Os termos
também se aplicam a quaisquer atualizagdes, suplementos, conteudos da Web ou servigos com base na
Internet, tais como acesso remoto.

AO UTILIZAR, INSTALAR OU ACEDER AO SOFTWARE, O UTILIZADOR ACEITAESTES TERMOS. SE
O UTILIZADOR NAO ACEITAR ESTES TERMOS, NAO DEVE UTILIZAR, INSTALAR E/OU ACEDER AO
SOFTWARE. EM VEZ DISSO, DEVE DEVOLVE-LO A LUMINEX OU AO REVENDEDOR AUTORIZADO
DA LUMINEX, ONDE ADQUIRIU OU OBTEVE O SOFTWARE (SE APLICAVEL, PARAREEMBOLSO OU
CREDITO). SE ACEITAR OS TERMOS DESTA LICENGA, O UTILIZADOR TEM O DIREITO DE
UTILIZAR O SOFTWARE COMO ESPECIFICAMENTE DEFINIDO ABAIXO.

1.  DESCRIGAO GERAL. O SOFTWARE encontra-se protegido pelas leis de direitos de autor e por
tratados internacionais de direitos de autor, bem como por outras leis e tratados de propriedade
intelectual. O SOFTWARE ¢ licenciado e ndo vendido.

2. REQUISITOS DE LICENCIAMENTO ADICIONAIS E/OU DIREITOS DE UTILIZAGAO.

a. Periodo experimental e conversao. Parte ou todo o SOFTWARE podera ser licenciado numa
base experimental. Os direitos do utilizador para utilizar SOFTWARE experimental
encontram-se limitados ao periodo experimental. O SOFTWARE experimental e a duragéo do
periodo experimental sdo definidos durante o processo de ativagdo, ou num acordo por
escrito entre a Luminex e o utilizador. O SOFTWARE sé pode ser utilizado para fins de
avaliagao durante o periodo experimental e n&o para utilizagdo comercial, incluindo, entre
outros, qualquer utilizagdo para diagnéstico. O utilizador podera optar por converter os seus
direitos experimentais em direitos vitalicios. As opg¢des de conversao serao apresentadas ao
utilizador aquando da expiragao do periodo experimental.

b. Ativagao. Para determinados SOFTWARES, o utilizador pode ativar o SOFTWARE através da
obtencdo de uma chave de licenga fornecida pela Assisténcia técnica da Luminex através de
support@luminexcorp.com, 1-877-785-2323 ou 1-512-381-4397.

c. Marca. O utilizador s6 podera acrescentar marcas adicionais e outros graficos ao SOFTWARE
com o consentimento expresso, por escrito, da Luminex. Para determinados SOFTWARES, a
Luminex podera permitir que carregue o seu logétipo no SOFTWARE de acordo com as
instrugdes e os termos fornecidos pela Luminex.

d. Atualizagdes. O utilizador s6 podera obter atualizagdes para o SOFTWARE através do
Servigo de Assisténcia Técnica da Luminex em orders@luminexcorp.com ou através de
revendedores autorizados. Para determinados SOFTWARES, a Luminex podera permitir
descarregar atualizagdes a partir de um website autorizado da Luminex. Para mais
informagdes sobre a obtencao de atualizagdes através de revendedores autorizados, consulte
http://www.luminexcorp.com.

3. CONCESSAO DE LICENGA. Sujeita aos termos e condicdes do presente EULA, a Luminex
concede, pelo presente, ao utilizador uma licenga nao exclusiva, intransmissivel e nao atribuivel
(sem direitos de sublicenciamento), nos termos dos direitos de autor e segredos comerciais da
Luminex, de utilizacdo do SOFTWARE para utilizagdo num sé instrumento se o software estiver
integrado no instrumento ou num sé computador, com uma sé unidade de um modelo especifico do
instrumento da Luminex, tal como se encontra identificado no pacote incluido com o SOFTWARE.
Para determinados SOFTWARES nao integrados num instrumento da Luminex e fornecidos num
suporte separado e/ou que ndo requeiram ativagéo, o utilizador pode fazer uma (1) copia do
SOFTWARE apenas para efeitos de copia de seguranga ou de arquivo. Para alguns desses
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SOFTWARES, o utilizador pode também instalar o SOFTWARE em até dois (2) computadores
adicionais para efeitos de realizagao de tarefas auxiliares (i.e., preparagdo de modelos/protocolos,
realizacdo de analise posterior ou nova execugéo de dados anteriores), desde que tais
computadores se encontrem num sé local e NAO estejam ligados a um instrumento da Luminex.
Adicionalmente, o Utilizador pode adquirir o direito de utilizagdo do SOFTWARE noutros
computadores, conforme acordado por escrito com a Luminex ou respetivo revendedor autorizado,
para fins de realizacdo de tarefas auxiliares (p. ex., preparagao de modelos/protocolos, realizagédo de
analise posterior ou nova execug¢ao de dados anteriores), desde que tais computadores se
encontrem num so local e NAO estejam ligados a um instrumento da Luminex. Apesar de nenhum
direito nem nenhuma licenga abrangido por qualquer patente da Luminex ser concedido ou estar
implicado na licenga do SOFTWARE ou na venda de um instrumento da Luminex ao utilizador, este
pode obter uma licenga abrangida por patentes da Luminex, caso existam, para utilizar um
instrumento da Luminex com contas de microesferas ou cassetes, conforme aplicavel, autorizado
pela Luminex, ou com kits desenvolvidos, produzidos e distribuidos por licenciados autorizados por
escrito pela Luminex, através da aquisigao de tais contas, cassetes ou kits a Luminex ou a um
revendedor ou licenciado autorizado da Luminex.

4. RESTRIGOES.

a. O SOFTWARE s6 pode ser instalado e operado num unico computador a funcionar em
conjunto com ou ligado a um instrumento da Luminex, conforme estipulado acima.

b. O utilizador n&o podera utilizar este SOFTWARE para qualquer fim comercial, incluindo
a realizagao de servigos de testes, salvo expressamente acordado por escrito pela Luminex ou
autorizado por escrito pela Luminex através de um revendedor autorizado do SOFTWARE.

c. O utilizador s6 podera utilizar o SOFTWARE com microesferas, cassetes ou cartuchos,
conforme aplicavel, autorizados pela Luminex ou com kits desenvolvidos e distribuidos pela
Luminex ou por licenciados autorizados por escrito pela Luminex.

d. O utilizador deve guardar todos os avisos de propriedade em todas as cépias do SOFTWARE.
e. O utilizador nao podera distribuir copias do SOFTWARE a terceiros.

f. O utilizador ndo podera realizar engenharia inversa, descompilar, desmontar ou, de outra
forma, tentar retirar o cédigo fonte do SOFTWARE.

g. O utilizador ndo podera copiar (para além da cépia de seguranga ou de arquivo), vender,
distribuir, sublicenciar, alugar, emprestar, transferir ou conceder quaisquer direitos de todo ou
de parte do SOFTWARE.

h. O utilizador tem de respeitar todas as leis e regulamentos aplicaveis, incluindo requisitos da
FDA (Food and Drug Administration), relativamente a utilizagdo do SOFTWARE.

i. O utilizador ndo podera modificar ou preparar trabalhos derivados do SOFTWARE, incluindo
modificar quaisquer marcas ou graficos.

j- O utilizador n&o podera utilizar o SOFTWARE numa atividade profissional de servigos
baseados em computadores, de um departamento de servigos, ou que beneficie terceiros de
qualquer outro modo, nem apresentar publicamente o contetdo visual do SOFTWARE.

k. O utilizador nao podera transmitir o SOFTWARE através de uma rede, por telefone nempor
quaisquer meios eletronicos.

I. O utilizador reconhece a sua obrigagéo de informar os seus funcionarios, consultores
e associados que irdo utilizar o SOFTWARE da Luminex quanto a literatura de etiquetagem,
adverténcias, instrugdes, avisos e outros materiais relacionados com a utilizagédo adequada
que a Luminex forneceu ou pode fornecer mais tarde.

5. DURAGAO E RESCISAO. Os direitos do utilizador ao abrigo do presente EULA estardo em vigor até
a rescisao do mesmo. O utilizador podera rescindir o presente EULA em qualquer altura, destruindo
o SOFTWARE, incluindo todos os programas informaticos e documentagéo, e apagar quaisquer
cépias ainda instaladas no seu equipamento informatico se o software ndo estiver integrado no
instrumento. A Luminex podera rescindir o presente EULA avisando o utilizador por escrito com trinta
(30) dias de antecedéncia. Os direitos do utilizador nos termos do presente EULA terminam
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automaticamente, sem agdes posteriores por parte da Luminex, perante o incumprimento por parte
do utilizador de algum dos termos ou das condigdes do presente EULA. Apds a rescisao do presente
EULA, o utilizador concorda em destruir o SOFTWARE e apagar quaisquer copias ainda instaladas
no seu equipamento informatico.

6. DIREITOS DE SOFTWARE. Todos os direitos e titulos relativamente ao SOFTWARE e a quaisquer
copias do mesmo sao propriedade da Luminex ou dos respetivos fornecedores. O presente EULA
nao constitui uma venda e nao transfere para o utilizador qualquer titulo ou interesse de propriedade
relativamente ao SOFTWARE, nem qualquer patente, direito de autor, segredo comercial, nome
comercial, marca comercial ou outro direito de propriedade intelectual do mesmo. O utilizador ndo
devera retirar, alterar ou obscurecer quaisquer avisos de propriedade contidos no SOFTWARE ou
dentro do mesmo e devera reproduzir esses avisos em quaisquer cépias de seguranga do
SOFTWARE. Todos os titulos e direitos de propriedade intelectual relativamente ao conteudo que
possa ser acedido através da utilizagao do SOFTWARE sao propriedade do detentor do respetivo
conteudo e podem estar protegidos por direitos de autor ou outras leis e tratados de propriedade
intelectual aplicaveis. O presente EULA n&o concede ao utilizador quaisquer direitos de utilizagcao
desse conteudo.

7. RESTRIGOES DE EXPORTAGAO. O utilizador aceita ndo exportar nem reexportar o SOFTWARE
para qualquer pais, pessoa, entidade ou utilizador final sujeito as restricdes de exportacao dos EUA,
ou de modo adverso a qualquer lei ou regulamento local, provincial, estatal, nacional, internacional
e estrangeiro que se Ihe apliquem. O utilizador garante pelo presente que nenhuma agéncia estatal
ou federal suspendeu, revogou ou negou os seus privilégios de exportacdo.

8. SEM GARANTIA. O SOFTWARE E LICENCIADO "TAL COMO ESTA, ONDE ESTA." QUALQUER
UTILIZAGAO DO SOFTWARE E FEITAPOR CONTAE RISCO DO UTILIZADOR, SEM QUALQUER
TIPO DE GARANTIA. O SOFTWARE E FORNECIDO PARA UTILIZAGAO APENAS COM
PRODUTOS DA LUMINEX. ATE AO LIMITE MAXIMO PERMITIDO PELA LEGISLAGAO
APLICAVEL, A LUMINEX E RESPETIVOS FORNECEDORES RECUSAM TODAS AS
CONDIGOES, TERMOS, REPRESENTAGOES E GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS,
LEGAIS OU NAO, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDADE, QUALIDADE, APTIDAO PARA UM DETERMINADO PROPOSITO,

TITULO OU NAO INFRAGCAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL.

9. LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE. A LUMINEX E RESPETIVAS EMPRESAS AFILIADAS,
LICENCIADOS, DISTRIBUIDORES AUTORIZADOS OU FORNECEDORES NUNCA PODEM SER
RESPONSABILIZADOS POR QUALQUER DANO ESPECIAL, INCIDENTAL, INDIRETO OU
CONSEQUENCIAL (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, DANOS POR PERDA DE LUCROS DE
NEGOCIO, INTERRUPGCAO DE NEGOCIO, PERDA DE INFORMAGOES COMERCIAIS OU
QUALQUER PERDA PECUNIARIA) RESULTANTE DA UTILIZACAO OU DA INCAPACIDADE DE
UTILIZAGAO DO SOFTWARE, NEM POR RESULTADOS DA UTILIZAGAO DO SOFTWARE, QUER
A BASE DE CONTRATO, RESPONSABILIDADE CIVIL (INCLUINDO NEGLIGENCIA OU
RESPONSABILIDADE OBJETIVA), OU DE OUTRA TEORIA LEGAL, MESMO QUE A LUMINEX E
AS RESPETIVAS EMPRESAS AFILIADAS, LICENCIADOS, DISTRIBUIDORES AUTORIZADOS
OU FORNECEDORES TENHAM SIDO INFORMADOS DA POSSIBILIDADE DE TAISDANOS.

O UTILIZADOR RECONHECE QUE AS DISPOSICOES DE "TAL COMO ESTA" E DE LIMITAGAO
DE RESPONSABILIDADES CONTIDAS NESTE CONTRATO CONSTITUEM TERMOS MATERIAIS
DA NEGOCIAGAO CONTRATUAL ENTRE AS PARTES E QUE NENHUMA LICENGA SERIA
FORNECIDA NA AUSENCIA DE TAIS DISPOSICOES.

10. DECLARAGAO E INDEMNIZAGAO DO UTILIZADOR. O utilizador declara e garante que ira utilizar
o Software em conformidade com os termos deste Contrato, e que tal utilizagado do Software nao
infringe qualquer lei, regulamento, ordem judicial ou interdicdo. O utilizador aceita defender,
indemnizar e desresponsabilizar a Luminex e respetivos revendedores ou licenciadores autorizados,
e cada um dos representantes, diretores, funcionarios, agentes, sucessores e nomeados, em
relagdo a qualquer perda, dano, reclamacgéo, custo, despesa ou outra responsabilidade (incluindo,
entre outros, emolumentos legais e montantes razoavelmente pagos em acordos) sofrido ou
incorrido pela Luminex como resultado de qualquer reclamagao ou agao por parte de terceiros que

Para Utilizagdo em Diagnésticos In Vitro. iX



11.

resulte, se baseie ou esteja relacionada com: (i) a utilizagdo do SOFTWARE por parte do utilizador,
(i) o uso do utilizador de ou com base em qualquer avaliagao, resultado analitico ou outros dados
resultantes do SOFTWARE, ou (iii) qualquer infragao do utilizador ou de qualquer um dos seus
representantes dos termos deste Contrato.

DIVERSOS. O presente EULA é regido pelas leis do Estado do Texas, EUA, sem referéncia a
conflitos de principios de leis. O utilizador ndo devera atribuir ou sublicenciar ou de outra forma
transferir os direitos ou a licenga concedida pelo presente Contrato, por acordo ou por agao legal,
sem a autorizagao prévia por escrito por parte da Luminex, sendo que todas as atribuicbes que
violem esta proibicdo serdo consideradas nulas. O EULA constitui o acordo completo e exclusivo
entre a Luminex e o utilizador e substitui todas as outras comunicagoes, orais e por escrito, relativas
ao ambito do presente Contrato. Nenhuma alteragao efetuada ao presente EULA sera valida salvo
se efetuada por escrito e assinada pela parte relativamente a qual é exigido o cumprimento.

A renuncia ou o incumprimento por parte da Luminex ou do utilizador relativamente a qualquer
direito ou direitos previstos no presente Contrato ndo sera considerado uma renuncia de qualquer
outro direito previsto no &mbito do mesmo. Caso alguma disposi¢ao do presente EULA seja
considerada como nao podendo ser aplicada, as restantes disposi¢cdes do presente EULA
permanecerao em vigor.
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Capitulo 1: Introducao

O Luminex® ARIES® M1 System é uma plataforma de andlise, totalmente integrada, que realiza ensaios
de PCR em tempo real. O ARIES® M1 System extrai, amplifica e deteta acidos nucleicos alvo a partir de
uma variedade de tipos de amostras. Uma vez introduzidas as cassetes no instrumento, os resultados s&o
gerados sem qualquer intervencgéao técnica adicional.

Instrumento

O ARIES® M1 System pode processar até seis amostras diferentes de cada vez. O instrumento contém
um modulo, com capacidade para analisar de um a seis ensaios diferentes, que sao realizados de acordo
com o Protocolo Universal do ARIES®. O ARIES® M1 System é composto pelo seguinte:

* Um instrumento de bancada de um modulo, com um carregador para acomodar seis cassetes de
ensaio descartaveis de uma unica utilizagao

¢ Um médulo que inclui um sistema 6tico PCR de seis canais em tempo real

* Interface do utilizador com ecra tatil que inclui o software para executar e analisar ensaios

Interface do
Utilizador com
Ecra Tatil

Carregador

Maodulo A

Software

O ARIES® Software é uma aplicagéo de interface de utilizador grafica (GUI — Graphical User Interface)
que serve de interface entre o utilizador final e o ARIES® M1 System. O Software esté instalado num
computador incorporado. O ARIES® Software é responsavel por proporcionar o ambiente no qual o
utilizador executa ensaios e obtém resultados.
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Opcionalmente, o sistema é capaz de comunicar com um Laboratory Information System (Sistema de
Informagdes Laboratoriais) (LIS).

pode resultar na corrupgdo ou falha do ARIES® Software. N&o utilize

AVISO: A utilizagao de software nao autorizado de terceiros com o ARIES® Software
& softwares de terceiros no ARIES® M1 System.

Cassetes

O mddulo tem um carregador com capacidade para seis cassetes. As cassetes sdo de utilizagdo unica
e de um modelo fechado que impede a contaminagao cruzada. As amostras e reagentes contidos nas
cassetes ndao entram em contacto direto com o instrumento nem com outros ensaios que estejam a ser
executados no sistema. As cassetes podem conter varios volumes de amostra consoante o ensaio a ser
executado. Estas foram concebidas para varios tipos de amostras (p. ex., soro, plasma, sanguetotal,
liquido cefalorraquidiano (LCR), expetoragéo, fezes e esfregagos (em meio de transporte)). Cada
cassete é pré-cheia com os seguintes elementos:

* Nucleic acid extraction reagents (Reagentes para extragao de acidos nucleicos)
¢ Controlo para Processamento de Amostra (Sample Processing Control) (SPC)
¢ Lyophilized Master Mix (Mistura Principal Liofilizada)

Avisos e notas

Os seguintes avisos e notas aparecem conforme necessario neste manual.

NOTA: Esta mensagem ¢é utilizada para fornecer informagées gerais uUteis. Ndo est&o
envolvidas questdes de seguranga ou desempenho.

CUIDADO: Esta mensagem é utilizada nos casos em que o perigo é reduzido
ou quando existe apenas um perigo potencial. Caso nao respeite
este tipo de mensagem, poderao ocorrer condi¢gdes potencialmente

perigosas.

AVISO: Esta mensagem é utilizada nos casos em que existe perigo para o
operador ou para o desempenho do instrumento. Caso nao respeite este
tipo de mensagem, podera ocorrer um desempenho incorreto, falha do

instrumento, resultados invalidos ou perigo para o operador.

PERIGO: Esta mensagem é utilizada nos casos em que existe um risco
& significativo de ferimentos graves ou morte.

Simbolos

Pode encontrar estes simbolos ao longo deste manual. Estes ilustram avisos, condigdes, identificagdes,
instrugcdes e agéncias regulamentares.
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TABELA 1. Simbolos

para que um

Simbolo Significado Simbolo Significado Simbolo Significado
5.1.4* Prazo de validade 5.1.7* Nuamero de série 5.1.3* Data de fabrico
Indica a data apos a Indica o numero de Indica a data
qual o dispositivo série do fabricante quando o dispositivo
médico nao deve ser SN médico foi fabricado.

utilizado. dispositivo médico
especifico possa ser
identificado.

5.1.1% Fabricante 5.3.7* Limite de 5.4.3* Consultar as
Indica o fabricante temperatura instrucdes de
do dispositivo Indica os limites de E:I:ﬂ utilizaggo.
meédico, como temperatura aos Indica a
definido nas quais o dispositivo necessidade de o
Diretivas da UE médico pode ser utilizador consultar
IVDD 98/79/CE e exposto em as instrugdes de
IVDR (2017/746). seguranga. utilizacgao.

5.1.6% N.° de catalogo 5.4.1* Riscos biologicos 5.1.5% Codigo de lote
Indica o numero de Indica que existem Indica o cadigo de

REF catalogo do @ potenciais riscos LOT lote do fabricante
fabricante para que biolégicos para que o lote
o dispositivo médico associados ao possa ser
possa ser dispositivo médico. identificado.
identificado.

542" N&o reutilizar 5.1.2* Representante §§ Conformidade
Indica um dispositivo| [ g¢ | rep autorizgdo na Europeia (Marca CE
médico que se Comunidade de Conformidade da
destina a uma tnica Europeia Unido Europeia).
utilizagcéo ou a ser Indica o
utilizado apenas representante
num unico doente autorizado na
durante um unico Comunidade
procedimento. Europeia.
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Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

55.1*

IVD

Dispositivo médico
de diagndstico in
vitro

Indica um
dispositivo médico
que se destina a ser
utilizado como um
dispositivo médico
de diagndstico in
vitro.

5009t

b

Em espera
Ligar/desligar

Identifica o interruptor
ou a posigao do
interruptor através do
qual parte do
equipamento é ligado,

de modo a coloca-lo na

condicao de espera, e
identifica o comando
para o qual se deve
mudar ou indica o
estado de baixo
consumo de energia.

Cada um dos
diferentes estados de
consumo de energia
pode ser indicado
utilizando uma cor

5019t

D

Terra de protegao;
massa de protecao

Identifica qualquer
terminal que se
destine a
estabelecer ligagao
a um condutor
externo para
protegao contra
choque elétrico na
eventualidade de
uma anomalia, ou 0
terminal de um
elétrodo de terra de
protecdo (massa).

MET Ameérica séo
Laboratorios de
Testes
Reconhecidos a
Nivel Nacional
(Nationally
Recognized Testing
Laboratories
[NRTLY])
reconhecidos pela
OSHA e com
capacidade para
prestar servigos de
certificagao de
seguranga elétrica
para cumprir as
exigéncias norte-
americanas para
Dispositivos
Médicos e
Equipamento
Laboratorial de
Medicéo e Teste.

de equipamento
elétrico e eletrdnico.

correspondente.
¥ Marca de § Simbolo REEE 5032 Corrente alterna
s, | certificagdo MET Recolha em separado Indica na placa
NRTL p ~_ p

sinalética que o
equipamento é
adequado apenas
para corrente
alterna; identifica
terminais
relevantes.
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Simbolo Significado Simbolo Significado Simbolo Significado

*% *%

Esmagamento da Perigo de 0434B% Cuidado

mao/forca queimaduras/ Indica que é
descendente. A superficie quente & necessario cuidado
e durante a operagao

do dispositivo ou do
comando junto ao
local onde o
simbolo se encontra,
ou indica que a
situacao atual
requer o
conhecimentoou a
agaodooperador
para evitar
consequéncias
indesejaveis.

6042l Cuidado, risco de 5041% Cuidado, superficie 5016t Identifica caixas de

choque elétrico quente —fF—— |fusiveis ou a sua
& Identifica o @ Indica que o item localizag&o.
equipamento, por assinalado pode estar

exemplo, a fonte de guente e ndo se deve

alimentag&o de tocar no mesmo sem o

soldadura, que devido cuidado.
apresenta risco de

choque elétrico.

Wo004% Aviso: raio laser
Aviso sobre a
existéncia de um
raio laser.

" ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012, Medical devices—Symbols to be used with medical device labels,
labeling, and information to be supplied—Part 1: General requirements.

TIEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General | (QS/RM))

+1S0 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symboils for use on equipment - registered symbols.
(General | (QS/RM))

161010-1: 2010, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory
use - Part 1: General requirements [including: Corrigendum 1 (2011)]

#1EC 60825-1-2014 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements

SDIRETIVA 2012/19/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 4 de julho de 2012 relativa
aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)

" 1S0 3864-1:2011, Graphical symbols -- Safety colors and safety signs -- Part 1: Design principles for
safety signs and safety markings

§§ Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
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Assisténcia Técnica da Luminex

Nos EUA e no Canada pode contactar a Assisténcia Técnica da Luminex através do nimero:
1-877-785-(2323)

Fora dos EUA e do Canada, contacte-nos através do numero: +1 512-381-4397

N.¢ internacional: + 800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-mail: support@luminexcorp.com.

Estao disponiveis mais informagdes no website da Luminex. Procure no tdpico relevante ou navegue
através dos menus. Leia igualmente a seccao de Perguntas Frequentes do website. Introduza
http://www.luminexcorp.com no campo de endereco do seu browser.

Este manual pode ser atualizado periodicamente. Para obter a versao mais recente e tradugdes
relacionadas, contacte o Apoio Técnico ou visite https.//www.luminexcorp.com/documents/.

Para Utilizagdo em Diagnosticos In Vitro.
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Capitulo2: Segurancae Consideracoes Regulamentares

Finalidade pretendida

O Luminex® ARIES® M1 System é uma plataforma de diagndstico in vitro (DIV) que realiza testes
baseados em acidos nucleicos em laboratérios clinicos. O Luminex ARIES® M1 System tem

a capacidade de extrair e purificar automaticamente acidos nucleicos a partir de varios tipos de amostras,
bem como de amplificar e detetar automaticamente sequéncias de acidos nucleicos alvo através da PCR
com base na fluorescéncia. Este & um dispositivo médico automatizado.

O SYNCT™ Software € uma aplicagao independente para instalagdo em computador que oferece aos
utilizadores finais uma interface padrao para gestao de pedidos e para visualizagao de resultados de testes
para os ensaios abrangidos em aparelhos Luminex com esta funcionalidade, incluindo o Sistema ARIES.
Exclusivamente para utilizagao profissional em laboratério.

Testes e Certificagoes

O ARIES® M1 System foi testado por um laboratério de ensaio reconhecido a nivel nacional (NRTL —
Nationally Recognized Testing Laboratory) reconhecido pela Administracdo de Seguranga e Saude
Ocupacional dos Estados Unidos (OSHA — Occupational Safety and Health Administration), que também
é uma Organizacéo de Certificagao Acreditada pelo Conselho de Normas do Canada. Além disso,

o ARIES® M1 System cumpre os regulamentos da Unigo Europeia (UE) e, por conseguinte, pode ser
comercializado no Mercado Unico Europeu. A etiqueta de conformidade com as normas da Uni&o
Europeia que se segue aparece na parte de tras do ®ARIES® M1 System.

FIGURA 1. Etiqueta de Conformidade com as Normas da Unidao Europeia

C€

‘;?;“' LISr‘.o

FIGURA 2. Etiqueta de Seguranca

Precaucodes de Segurancga

Nao realize procedimentos no ARIES® M1 System que néo se encontrem especificamente descritos
neste manual ou nos folhetos informativos, a menos que tal Ihe seja indicado pela Assisténcia Técnica da
Luminex. Leia as informagdes de seguranga que se seguem antes de utilizar o ARIES® M1 System. Este
instrumento contém componentes elétricos, mecanicos e de laser que, se manuseados incorretamente,
sdo potencialmente perigosos. Além disso, podem estar presentes riscos bioldgicos e quimicos durante
a utilizagao do sistema. Por conseguinte, a Luminex recomenda que todos os utilizadores do sistema se
familiarizem com os avisos de seguranga especificos abaixo, além de cumprirem as praticas de
seguranca laboratoriais padrao.

NOTA: Sempre que encontrar o simbolo & consulte este manual ou outra documentagao da

Luminex no sentido de determinar a natureza do potencial perigo e eventuais medidas
necessarias que tenha de tomar.
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ficar sem efeito se o0 ARIES® M1 System for utilizado de uma forma nao

CUIDADO: A protecao fornecida pelo equipamento pode ser afetada ou a garantia
& especificada pelas instru¢gdes ou pela Luminex Corporation.

CUIDADO: Nunca abra a porta de acesso. Nunca coloque a m&o no interior das
& aberturas dos modulos.

Respeite sempre as praticas convencionais de seguranca laboratorial.

Compatibilidade Eletromagnética

O ARIES® M1 System foi testado pela Professional Testing Incorporated (PTI) e esta em conformidade
com os requisitos relativos a Electromagnetic Interference (Interferéncias Eletromagnéticas) (EMI) em
vigor nos EUA, na Uni&do Europeia e no Canada.

eletromagnética forte (p. ex., fontes de radiofrequéncia intencionais ndo
protegidas), pois estas podem interferir com o correto funcionamento do
mesmo.

i AVISO: Nao utilize este dispositivo nas proximidades de fontes de radiagdo

Luminex para evitar qualquer possivel interferéncia dos seus campos

AVISO: Manuseie sempre o ARIES® M1 System de acordo com as instrugdes da
& eletromagnéticos.

ter cuidado ao utilizar o equipamento. Para além do carregador, néo

AVISO: Este instrumento contém imanes. As pessoas que tém pacemakers devem
& introduza nenhum objeto na abertura disponivel para o mesmo.

Lasers

O ARIES® M1 System é um produto de laser de Classe | de acordo com o estabelecido no Titulo 21 do
Cddigo de Regulamentos Federais (CFR — Code of Federal Regulations) da FDA, 1040.10 e 1040.11. O
leitor de cddigos de barras acessorio pode incluir um laser de Classe Il. De acordo com as normas IEC
60825-1:2007 e IEC 60825-1:2014, o instrumento esta classificado como Classe 1, contendo um laser de
Classe Il (2) e o leitor de codigos de barras acessério pode incluir um laser de Classe 2. O ARIES® M1
System estd em conformidade com as normas IEC 60825-1:2007 e IEC 60825-1:2014 e com o titulo 21
do CFR 1040.10 e 1040.11, exceto no caso de desvios de acordo com a Notificagdo de Laser N.° 50,
datada de 24 de junho de 2007. A etiqueta explicativa do laser esta colocada no painel traseiro do ARIES®
M1 System.

PERIGO: Nao retire, sob nenhuma circunstancia, a tampa do instrumento ARIES®.
& A utilizagao de controlos, os ajustes ou a realizagao de procedimentos
diferentes dos especificados no presente manual podem resultar em
exposicao a radiagao perigosa.

olhos de outras pessoas. Consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas
com o leitor de codigos de barras para obter mais informagdes de
seguranca.

% PERIGO: N&o olhe fixamente para o feixe laser nem faga incidir o mesmo sobre os
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Amostras Biolégicas

As amostras humanas e animais podem conter agentes infeciosos de risco biolégico.
Nas situacées em que exista exposi¢do a materiais biolégicos potencialmente
perigosos, incluindo aerossois, siga os procedimentos apropriados de seguranga
bioldgica e utilize Equipamento de Protegao Individual (EPI). O EPI inclui luvas, batas
de laboratério, viseiras ou mascaras faciais e protegao ocular, respiradores e
dispositivos de ventilagdo. Quando proceder a eliminacéo de residuos de materiais
que representam risco biolégico, cumpra todos os regulamentos locais, estatais,
federais e especificos do pais relativos ao tratamento de tais materiais.

Riscos Quimicos

>

CUIDADO: Cumpra as praticas convencionais de seguranga laboratorial ao manusear
reagentes e produtos quimicos perigosos, toxicos ou inflamaveis.
Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex em caso de duvidas sobre a
compatibilidade dos materiais ou agentes de descontaminagao e limpeza.

Componentes Mecanicos

AVISO: O ARIES® M1 System tem pegas que se movem durante o funcionamento.
Existe o risco de lesdes pessoais. As pegas moéveis apresentam o risco de
aperto e esmagamento das maos.

> ®

AVISO: Respeite todos os avisos e cuidados. Nunca coloque as maos no interior das
aberturas dos modulos. Nunca abra a porta de acesso.

Componentes Elétricos

>

AVISO: N3o realize tarefas de manutengéo nem de limpeza dos componentes
elétricos do sistema, a exceg¢ao da substituicdo de fusiveis. Os cabos de
alimentagéo tém de ser substituidos por cabos do mesmo tipo e classificagdo
dos fornecidos originalmente. Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex
para a substituicao correta dos cabos de alimentacéo.

AN

AVISO: N&o obstrua o acesso ao cabo de alimentagdo na parte traseira do
instrumento.

A etiqueta de cuidado com a presenca de fusivel esta colocada na parte traseira do ARIES® M1 System.

A etiqueta de tensdo esta colocada na parte traseira do ARIES® M1 System. Esta etiqueta apresenta
0 numero de série, o nimero do modelo, os requisitos de alimentacao elétrica e os dados do fabricante.

Calor

O ARIES® M1 System pode aquecer as amostras das cassetes até aos 95 °C.

By

CUIDADO: Tenha cuidado, dado que os carregadores e as cassetes podem estar
quentes quando retirados do instrumento, podendo causar lestes
pessoais. Nao coloque a mao no interior das aberturas dos moédulos.

Para Utilizagdo em Diagnosticos In Vitro. 12



Eliminagao do Instrumento

Parlamento Europeu e do Conselho Europeu relativa a Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE), tem de proceder a eliminagao
adequada de equipamentos elétricos e eletronicos no final da vida util dos
mesmos.

ﬁ NOTA: Na Unido Europeia e outras jurisdigbes, e de acordo com a diretiva do

Se pretender eliminar um ARIES® M1 System, proceda a descontaminagao do sistema. Consulte a
"Manutencgéo conforme necessario” na pagina 85. Em seguida, contacte a Assisténcia Técnica da
Luminex através dos numeros 1-877-785-2323 (nos EUA) e +1-512-381-4397 (fora dos EUA) para
obter um nimero de Return Material Authorization (Autorizagdo de Devolugédo de Material) (RMA).
Devolva o equipamento para a seguinte localizagdo da Luminex:

Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130
Austin, Texas 78727

EUA
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Capitulo 3: Principios de Funcionamento

Principais Componentes do Sistema

¢ Instrumento

¢ Um carregador

* Cassetes (até seis)

* Bandeja de Preparagao de Amostras
¢ Software

Fluxo de Trabalho Geral do Sistema

1.

2.

10.

1.

12.

O utilizador importa o ficheiro do protocolo do ensaio para o sistema a partir da unidade flash USB
que é fornecida com o kit de ensaio.

O utilizador identifica a amostra a ser testada e coloca o tubo da amostra na Bandeja de Preparagao
de Amostras.

O utilizador retira a cassete de ensaio da respetiva embalagem, remove o selo traseiro e coloca

a cassete na Bandeja de Preparagao de Amostras junto a amostra.

O utilizador coloca a amostra na cassete através de uma pipeta e fecha firmemente a tampa da cassete.
O utilizador cria uma nova encomenda e recolhe a cassete, 1é o codigo de barras na parte superior
ou lateral da cassete, com o leitor de codigos de barras portatil, para preencher as informagdes da
cassete.

O utilizador recolhe o tubo da amostra e 1é a amostra com o leitor de cédigos de barras portatil, para
preencher o campo Sample ID (ID da amostra). Dependendo das definicdes da encomenda,
o utilizador podera também ter de indicar um ID de Acesso e um Numero de Requisi¢ao.
Este procedimento é repetido conforme necessario até ao maximo de seis cassetes. As cassetes
sdo entao transferidas da Bandeja de Preparagao de Amostras para o carregador.

O utilizador coloca o carregador no médulo. O instrumento faz a leitura do cédigo de barras

localizado no topo da cassete e configura-se automaticamente para realizar o ensaio adequado
com base no cddigo de barras exclusivo existente na cassete.

j CUIDADO: N3o obstrua o cédigo de barras situado no topo da cassete.

O instrumento conclui todos o0s passos necessarios para o ensaio. Nao é necessaria qualquer
intervencgao por parte do utilizador uma vez carregada a amostra no sistema.

O utilizador pode monitorizar o estado do ensaio através do ecra tatil do instrumento, o qual
apresenta a fase de processamento atual (p. ex., Preparagdo da Amostra, Ciclo PCR) e a indicacao
da duracgéao do ensaio.

Uma vez concluido o ensaio, o utilizador retira o carregador e elimina as cassetes no recipientede
residuos apropriado.

Os resultados podem ser analisados no ecré tatil pelo utilizador, impressos ou enviados para um LIS
para serem comunicados.

Componentes do Sistema

Os tépicos seguintes apresentam informagdes sobre os trés componentes do sistema: ARIES®
o software, as cassetes e o ARIES® M1 System.
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ARIES® Software

Para receber uma cépia do Manual de Utilizagdo do ARIES® M1 System por fax, correio ou e-mail, contacte
aAssisténcia Técnica da Luminex. As informagdes para o utilizador do software sdo documentadas de duas

formas:

* Ajuda do instrumento, pré-carregada no sistema.
* Manual em PDF, disponivel no website da Luminex e na unidade USB fornecida com o sistema.

pode resultar na corrupg¢ao ou falha do Software ARIES. Nao utilize

AVISO: A utilizagso de software nao autorizado de terceiros com o Software ARIES®
& softwares de terceiros no Sistema ARIES® M1.

Cassetes

As cassetes sao de utilizagao unica e de um modelo fechado que impede a contaminagao cruzada.

FIGURA 3. Cassete ARIES®

1 Tipo de ensaio 5 Numero de série da cassete 9 | Numero de lote da cassete
2 | Cddigo de barras 6 Camara da amostra 10 | Referéncia da cassete
da cassete (topo)
3 | Cdbdigo de barras 7 Parte lateral da cassete 11 | Selo traseiro
da cassete (lateral)
4 Tubo de PCR 8 Prazo de validade da cassete 12 | Tampa da cassete

reagentes e produtos quimicos perigosos, toxicos ou inflamaveis. Consulte
o folheto informativo do ensaio que estiver a executar e a Ficha de Dados
de Seguranca (FDS) para obter mais informagdes. Contacte a Assisténcia
Técnica da Luminex em caso de duvidas sobre a compatibilidade dos
materiais ou agentes de descontaminacgao e limpeza.

j CUIDADO: Cumpra as praticas convencionais de seguranga laboratorial ao manusear
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AVISO: As cassetes contém uma pequena quantidade de isopropanol, que é um liquido
inflamavel. Mantenha-as afastadas de fontes de calor, de chamas abertas e de
faiscas, e numa area bem ventilada. Retire-as do instrumento quando nao
estado a ser utilizadas.

AVISO: Se uma cassete apresentar algum tipo de dano ou se verificar alguma fuga,
NAO UTILIZE A CASSETE. Contacte imediatamente a Assisténcia Técnica da
Luminex para comunicar os danos.

AVISO: N3o utilize uma cassete para outros fins que n&o aquele a que sedestina.
A utilizacgao incorreta ou inadequada de uma cassete pode dar origem a
resultados errados. As cassetes sao de utilizacdo Unica; ndo as reutilize.
Elimine todas as cassetes utilizadas no recipiente de residuosapropriado.

AVISO: A inobservancia em assegurar que a tampa da cassete esta firmemente
fechada pode dar origem a atrasos ou a falhas nos resultados e exporo
utilizador a riscos biolégicos.

CUIDADO: Utilize apenas cassetes ou outros consumiveis que estejam dentro dos
respetivos prazos de validade. Elimine todas as cassetes ou consumiveis
cujo prazo de validade tenha expirado no recipiente de residuos apropriado.

CUIDADO: Tenha cuidado ao destacar o selo traseiro das cassetes. A folha metalica
é afiada e pode causar lesoes.

CUIDADO: Consulte a FDS aplicavel relativa a praticas seguras de manuseamento em
caso de derramamento.

> ek kb

Fluxo de Trabalho das Cassetes

Todos os passos seguintes ocorrem dentro da cassete fechada e introduzida no ARIES® M1 System:

1. Preparagdao da Amostra - As amostras sdo misturadas com lysis reagents (reagentes de lise). Em
seguida, as amostras passam por uma série de lavagens para capturar e purificar o acido nucleico.
O acido nucleico é entéo transferido para o tubo de PCR.

2. PCR - 0O ARIES® M1 System inicia um processo de PCR, o qual aquece e arrefece o tubo de PCR
para desnaturacéao e replicagao do acido nucleico.

3. Detegdo — O ARIES® M1 System deteta alteragdes ao nivel da fluorescéncia para determinar se
0 acido nucleico alvo esta presente.

ARIES® M1 System

O ARIES® M1 System inclui os seguintes hardwares:

* O instrumento ARIES®

¢ Um carregador

¢ Duas Bandejas de Preparagédo de Amostras
¢ Um leitor de cédigos de barras portatil
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Bandeja de Preparagdo de Amostras

A Bandeja de Preparagdo de Amostras (SPT — Sample Prep Tray) € uma ferramenta que pode auxiliar
o utilizador na preparagao da cassete para um ensaio. A SPT pode é compativel com tubos de amostras
de varios tamanhos e permite segurar até seis cassetes de cada vez. Nao retire as cassetes da SPT até
estar pronto para introduzir as mesmas no carregador.

CUIDADO: Evite deixar cair a SPT e o carregador. Tenha cuidado ao transportar
amostras até ao instrumento. Siga as praticas convencionais de seguranca

do seu laboratério ao manusear materiais perigosos.

FIGURA 4. Bandeja de Preparagao de Amostras

Fluxo de Trabalho do Carregador

carregador. Pode, indiretamente, dispensar os reagentes. A Luminex
recomenda que utilize a palma da mao ou que segure a cassete e a faga
deslizar para a posi¢gao adequada.

i AVISO: Nao utilize o dedo indicador para empurrar a cassete para dentro do

1. Depois de a amostra ter sido adicionada a cassete e a tampa ter sido firmemente fechada, alinhe
a cassete com o entalhe existente no carregador (a extremidade da cassete dispde de uma saliéncia
que encaixa no entalhe). O tubo de PCR tem de ficar virado no sentido dos numeros gravados no
carregador.
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2. Com cuidado, introduza a cassete no carregador.

3. Com cuidado, faga deslizar a cassete no sentido dos nimeros, até ao fim. Repita o
procedimento para todas as outras cassetes. Certifique-se de que as cassetes estéo
completamente inseridas antes de colocar o carregador no ARIES® M1 System. A insergéo
incorreta das cassetes pode dar origem a erros.

Subsistemas do Instrumento

O ARIES® M1 System inclui trés subsistemas: o eletrénico, o mecanico e o ético. Os tdpicos seguintes
descrevem os componentes de cada subsistema.

Subsistema Eletronico

O sistema eletrénico fornece a alimentagéo para o funcionamento e controlo do ARIES® M1 System,
bem como para a comunicagao entre os componentes do mesmo.

um Técnico de Assisténcia em Campo da Luminex. De modo a evitar
quaisquer riscos de choque elétrico, desligue o instrumento e desligue o cabo
de alimentagao da tomada.

j AVISO: Nunca abra a porta de acesso. A porta de acesso apenas pode ser aberta por

Mdédulo de Alimentagao
O médulo de alimentagdo contém a tomada de entrada de alimentacdo e os fusiveis. Este é o ponto de

ligag&o ao circuito de terra de protecdo para o ARIES® M1 System. O conetor de acoplamento do cabo de
alimentacgéo é do tipo IEC-320-C13. O conetor de acoplamento fornece energia elétrica ao instrumento
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quando esta ligado a uma tomada elétrica e permite desligar o instrumento. O médulo de alimentagao
deteta automaticamente o intervalo de tenséo.

protecéo a terra. Antes de substituir um fusivel, desligue o instrumento
e desligue o cabo de alimentagdo da tomada, de modo a evitar eventuais
riscos de choque elétrico.

j AVISO: N3o obstrua este meio de desconex3o. Ligue apenas a tomadas com

Portas de Comunicagdes

além dos fornecidos pela Luminex. Contacte a Assisténcia Técnica da

AVISO: N3o ligue nenhum dispositivo eletronico externo ao Sistema ARIES® M1 para
& Luminex para obter mais informacdes.

O instrumento dispde das seguintes portas de comunicagdes:

¢ Cinco portas USB "TipoA" (uma no painel frontal do instrumento e quatro no painel traseiro)
* Uma ligagao de rede RJ45

Subsistema Mecanico

O subsistema mecanico do ARIES® M1 System inclui um sistema de filtragem de ar. Os filtros serdo
substituidos/limpos uma vez por ano por um Técnico de Assisténcia em Campo da Luminex.

Subsistema Otico

O sistema o6tico é composto pelo conjunto ético e pelos LED de excitagdo. Os componentes 6ticos nao
necessitam de ser ajustados manualmente pelo utilizador.

Equipamento Suplementar Recomendado
Fonte de Alimentagao Ininterrupta (UPS) ou Estabilizador de Corrente

A Luminex recomenda a utilizagdo de uma UPS com uma poténcia nominal de 500 watts/575 VA em
instalagdes que disponham de um gerador para fornecer energia em caso de falha da rede elétrica. Caso
ainstalagido nio disponha de um gerador de recurso, contacte a Luminex para obter informagdes sobre os
requisitos de autonomia das baterias recomendados.

Equipamento Adicional Opcional

Os seguintes equipamentos opcionais podem ser ligados ao ARIES® M1 System através das portas de
comunicag¢des USB "Tipo A":

* Impressora

* Teclado e Rato

Etiquetas de Cdédigos de Barras

O ARIES® M1 System foi concebido para ser utilizado com as simbologias de cédigos de barras Data
Matrix. Caso utilize outras simbologias, as mesmas tém de ser validadas internamente. Em caso de
duvida sobre quais as simbologias suportadas pelo leitor de cédigos de barras portatil fornecido com
o ARIES® M1 System, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

NOTA: O Sistema ARIES® M1 n3o suporta caracteres Unicode. Apenas sdo aceitaveis
caracteres ASCII.
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Capitulo 4: Especificacoes e Limitacoes

O ARIES® M1 System foi concebido para cumprir as especificagdes relativas a Rendimento, Limite de
Detecéo, Intervalo Dindmico e Reprodutibilidade. Os tépicos seguintes apresentam as especificagdes
e limitagdes do ARIES® M1 System.

CUIDADO: Leia e respeite cuidadosamente as especificagdes e limitagdes.

AN

AN

CUIDADO: Nunca abra a porta de acesso. Nunca coloque a m&o no interior das

aberturas dos modulos.

Geral

TABELA 2. Especificagoes e Limitagoes

Apenas para utilizagao profissional e em laboratérios em recinto fechado

Dimensoes fisicas:

39,12 cm (15,40 pol) de largura por 60.66 cm (23.88 pol) de profundidade
por 64,5 cm (25,4 pol) de altura

Peso:

Aproximadamente 35,6 kg (78,5 Ibs)

Categoria de instalagéo:

Grau de poluigao:

2

Temperatura de
funcionamento:

15°Ca35°C (59 °F a 95 °F)

Humidade de
funcionamento:

Humidade relativa: 20% a 80%, sem condensagao

Temperatura de
transporte e
armazenamento:

-25°C a 50 °C (-13 °F a 122 °F)

Humidade de transporte
e armazenamento:

Humidade relativa: < 90%, sem condensagéo

Choque/vibragao (para
transporte e
armazenamento):

Deve estar em conformidade com o Procedimento 3B da International Safe
Transit Association (Associagao Internacional de Transito Seguro) (ISTA)

Controlo da temperatura:

Mantém a temperatura de ciclos térmicos entre 55 °C e 95 °C (131 °F
a 203 °F), com uma tolerancia de +/- 1,0 °C

Altitude:

Funcionamento até 2400 m (7874 pés) acima do nivel médio do mar

Analise automatica em tempo real

Analisa varios protocolos de ensaio por carregador

Introdugao de ID de amostras através de um leitor de codigo de barras
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Inicializagao do sistema:

Tempo de arranque do sistema: 5 minutos, aproximadamente

Produz niveis de pressao

sonora abaixo dos 85 dBA

Choques durante
o funcionamento:

O instrumento continua a funcionar quando submetido a choques limitados.
¢ Amplitude do impulso: no maximo, 1 m/s

¢ Diregao do impulso: ao longo de qualquer eixo definido porum
canto traseiro do instrumento, em ambos os sentidos

* Referéncia: IEC 60068-2-27 Procedimentos de Testes Ambientais
Basicos Parte 2: Testes - Teste Ea e Orientagao: Choque

NOTA: Esta especificagdo néo tem por finalidade descrever de forma
exaustiva todas as formas de choque a que o instrumento pode
ser exposto durante a utilizagdo; apenas se destina a servir de
medida de avaliagdo da robustez do sistema.

Embora o sistema possa suportar um impulso de choque conforme descrito
acima sem comprometer o seu funcionamento fiavel, a exposigéao
prolongada a choques, quer exceda ou nao o impulso acima definido, ndo
é recomendada e pode resultar em falha do instrumento.

Vibragao durante
o funcionamento:

O instrumento continua a funcionar quando submetido a vibragdes
limitadas. A dire¢ao sera ao longo de qualquer eixo definido por um canto
traseiro do instrumento. A vibragao sinusoidal é limitada a intervalos de
frequéncias indicados na tabela abaixo

Intervalo de Frequéncias Limite Tipo de Limite
0a10Hz 0,35 mm +/- 10% de Deslocamento
(0,7 mm pico a pico)
10 Hz a 100 Hz 1 m/s2 +/- 10%, Aceleracdo de pico

Referéncia: IEC 60068-2-27 Procedimentos de Testes Ambientais Parte 2:
Testes - Teste Fc: Vibracao (Sinusoidal).

NOTA: Embora o instrumento possa funcionar enquanto é submetido a
vibragdes conforme descrito acima, a exposi¢éo prolongada a vibragdes,
quer sejam ou n&o superiores aos limites indicados, ndo é recomendada e
pode provocar a falha do instrumento.

Rendimento:

Capacidade para processar 6 cassetes em aproximadamente 2 horas

Limite de detegao:

Cinco dos seis canais espectrais conseguem distinguir com precisdo <10 nM
de corante acima da média de base + 3 DP. 10 nM = (média de base + 3 DP)
O canal espectral de ultravioletas consegue distinguir com precisdo <40 nM
de corante acima da média de base + 3 DP. 40 nM = (média de base + 3 DP)

Resolugao de
temperatura:

O instrumento consegue distinguir dois fragmentos amplificados com
valores T, com 2 °C de diferenga no mesmo canal espectral.

Intervalo dinamico:

O intervalo dindmico linear do instrumento é = 3,0 décadas.

Volume de amostra
maximo:

Consulte o folheto informativo especifico do ensaio para obter informagdes
sobre o0 volume de amostra adequado.
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Reprodutibilidade/
variagao:

Os valores C; de Controlo para Processamento de Amostra de ADN tém

um desvio padréo < 1,2 ao longo de varias ranhuras e varios modulos do
instrumento.

Os valores Ty, do Controlo para Processamento de Amostra em UTM tém

um desvio padrdo maximo < 0,4 °C absoluto ao longo de varias ranhuras
e varios modulos do instrumento.

Unidades Térmicas
Britanicas (BTU — British
Thermal Units):

850 BTU

Subsistema Eletronico
TABELA 3. SubsistemaEletréonico

dados

Ligacdo de comunicagdes compativel com USB 2.0 para transferéncia rapida de

Alimentacgao: 100 - 240 V~, 4A 50/60 Hz
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Capitulo 5: Instalacao

Um Técnico de Assisténcia em Campo da Luminex é responsavel pelo embalamento, expedigéo,
desembalamento e instalagdo do ARIES® M1 System. A Luminex recomenda que os utilizadores e pessoal
de laboratério ndo procedam a instalacao, deslocagao ou desinstalagao do sistema. Caso o instrumento
necessite de ser deslocado para outro local, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

Para preparagao do local e requisitos em termos de instalagdes, consulte "Instalagdo” na pagina 20.

FIGURA 5. ARIES® M1 System numa Bancada de Trabalho

Instalacao

As instrugdes de instalagdo do ARIES® M1 System que se seguem devem ser utilizadas para a preparagao
dolocal, avaliagado dos requisitos em termos de instalagdes e religagédo de cabos, caso seja necessario.

NOTA: Caso néo pretenda guardar o material da embalagem para futura utilizagéo, devolva a
embalagem do produto, as pegas sobresselentes e as opgdes ao fabricante através do
Técnico de Assisténcia em Campo. No seio da Unido Europeia e em outras jurisdigbes,
o fabricante é responsavel pela eliminagao do material da embalagem em conformidade
com as diretivas do Parlamento Europeu e do Conselho Europeu relativas aembalagens
e residuos de embalagens.

CUIDADO: Assegure a capacidade de transferéncia segura de dados para e a partir
& do sistema ligando o mesmo apenas a uma rede segura.
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CUIDADO: O ARIES® M1 System foi concebido para permanecer estavel sobre uma
superficie plana. Siga as precaugoes locais relativas a eventos naturais

AVISO: O ARIES® M1 System é muito pesado. Tenha cuidado ao instalar ou deslocar
o instrumento. N&o o deixe cair nem o derrube.

& transitorios.

Preparagao do Local e Requisitos em Termos de Instalagoes

TABELA 4. Preparagao do Local e Requisitos em Termos de Instalagdes

Corredores e espacos de entrada: Minimo 43 pol ou 110 cm de largura

Espaco de bancada: 24,25 pol x 15,5 pol x 37,5 pol ou 61,6 cm x 39,37 cm x
95,25 cm

Distancia até a parede: 2 pol ou 5,08 cm

A bancada tem de suportar um peso de: | Aproximadamente 78,5 Ibs ou 35,6 kg

Tamanho da caixa de expedicéo: 39 pol x 29 pol x 44 pol ou 99,1 cm x 73,66 cm x 111,76 cm

Tomada elétrica para ligagdo de um cabo | No maximo, a 1,8 metros (6 pés) do instrumento
de alimentagéo padrao (120 V nos EUA):

Instalar o Leitor de Cédigos de Barras Portatil

de outras pessoas. Consulte as instrugées de utilizagédo fornecidas com o

% PERIGO: N&o olhe fixamente para o feixe laser nem faga incidir o mesmo sobre os olhos
leitor de codigos de barras para obter mais informagdes de seguranca.

1. Ligue o leitor de cédigos de barras a uma das quatro portas USB disponiveis no painel traseiro do
ARIES® M1 System.

NOTA: Nio atualize o firmware do leitor de codigos de barras sem contactar a Assisténcia
técnica da Luminex.

Instalar a Impressora Fornecida pela Luminex

Apenas para a instalagao de impressoras nos EUA/América do Norte.

1. Siga as instru¢des do fabricante, contidas na caixa da impressora para montar a mesma.

2. Ligue a impressora fornecida pela Luminex a uma das quatro portas USB disponiveis no painel
traseiro do ARIES® M1 System. O sistema reconhecera automaticamente aimpressora.

NOTA: Para impressoras néo fornecidas com o Sistema ARIES® M1, a Luminex recomenda que
desative a funcionalidade Wi-Fi® para atenuar a possibilidade de ocorréncia de problemas
de segurancga informatica. Consulte as instru¢des do fabricante fornecidas com aimpressora
para desativar a funcao Wi-Fi.

Para Utilizacdo em Diagnésticos In Vitro.
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Instalar uma Impressora de Rede

1.

2,

®

10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.

Inicie sessdo como Administrator (Administrador).

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration

(Administragao) > Settings (Defini¢cdes).

Selecione Manage Printers (Gerir Impressoras). Isto requer que reinicie o sistema em Modo de
Administracado. E exibida a mensagem "Changes to these settings require a reboot of the machine.
Do you want to reboot now?" (A alteragédo destas definigbes requer o reinicio do computador.
Pretende reiniciar agora?) Selecione Yes (Sim). O sistema ira reiniciar.

Depois de reiniciado, selecione novamente Manage Printers (Gerir Impressoras). A caixa de dialogo
Printers (Impressoras) abre-se.

Selecione Add printer (Adicionar Impressora). A caixa de dialogo Add Printer (Adicionar
Impressora) abre-se (esta € uma caixa de dialogo do Windows®).

Selecione Add a network, wireless or Bluetooth printer (Adicionar uma Impressora de Rede, Sem
Fios ou Bluetooth). A caixa de dialogo Add Printer (Adicionar Impressora)abre-se.

O sistema comecgara a procurar uma impressora disponivel. Isto pode demorar varios minutos.
Selecione The printer that | want isn’t listed (A impressora que pretendo nao esta nalista).
Selecione um dos botdes de opgao por baixo de Find a printgr by name or TCP/IP address
(Encontrar uma impressora pelo nome ou enderegco TCP/IP). E possivel que tenha de contactar

o seu departamento de TI para obter as informagdes necessarias.

Indique o nome da impressora e selecione Next (Seguinte).

Aimpressora esta agora instalada, e o sistema ira solicitar-lhe que ative a partilha da impressora.
Selecione Do not share this printer (Nao partilhar esta impressora).

Imprima uma pagina de teste quando solicitado pelo sistema e selecione Finish (Concluir).
Aimpressora de rede deve agora estar visivel na caixa de dialogo Printers (Impressoras). Selecione
a impressora.

Selecione Set as default (Predefinir). A impressora ficara realgada a azul e tera uma pequena caixa
de verificagdo com uma marca de verificagdo junto & mesma.

Selecione Close (Fechar).

4

Commit

Uma vez concluidas as alteracgdes, o sistema tem de ser novamente reiniciado. Selecione ,,4gesar NA
barra de Agbes da Pagina. E exibida a mensagem "The instrument will now commit changes to the
hard drive. Manually powering off the instrument during this time can corrupt the disk and prevent the
system from starting." (O instrumento ira agora aplicar as alteragdes no disco rigido. Desligar
manualmente o instrumento durante este periodo pode corromper o disco e impedir o arranque do
sistema.) Selecione OK.

Calibracao do Sistema

O ARIES® M1 System & calibrado na Luminex Corporation. E realizada uma verificagéo da calibracédo é
no local como parte do procedimento de instalagcdo, bem como durante a manutengao preventiva se o
equipamento estiver abrangido por um contrato de assisténcia. A verificagdo da calibragéo é realizada
por um Técnico de Assisténcia em Campo da Luminex.
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Diagrama de Instalacao
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Capitulo 6: Instrucoes de Utilizacao

Iniciar o ARIES® M1 System
Para ligar o ARIES® M1 System:

NOTA: Certifique-se de que o carregador esta colocado no instrumento antes de comegar
a inicializagao.

1. No painel traseiro do instrumento, coloque o interruptor de alimentagao na posigdo On (Ligado).

2. Prima o botao de alimentagéo localizado no painel frontal do instrumento. Ligar o ARIES® M1 System
pode demorar alguns minutos.

Ecra de Estado do ARIES® M1 System

O ecra de estado do ARIES® M1 System é o primeiro ecra apresentado quando o instrumento é ligado.
Consulte a Figura 6, "Ecréa de Estado". Apresenta o estado do médulo, a indicagdo da duragdo do ensaio
(visivel durante um ensaio) e 0 nome do instrumento (que é personalizavel). O ecra de estado do ARIES®
M1 System destina-se a ser visivel do outro lado da sala, o que Ihe permite monitorizar os seus ensaios
enquanto trabalha noutros projetos.

Para avancgar para o ecra Login (Iniciar sessdo), toque ou clique em qualquer parte do ecra de estado do
ARIES® M1 System.
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FIGURA 6. Ecra de Estado

MAGAZINE PRESENT

ORBIT-1038-TP1-Run#037-A

10:37 AM

Luminex.

Iniciar sessao no ARIES® M1 System

Para iniciar sessdo pela primeira vez no ARIES® M1 System, os utilizadores recebem um nome de
utilizador e uma palavra-passe predefinidos.

SUGESTAO: Antes de iniciar a sessao, pode verificar se a sua palavra-passe esta
correta selecionando o icone de olho junto ao campo Palavra-passe.
O icone de olho pode ser ativado ou desativado pelo administrador na
pagina Security Settings (Definicbes de Segurancga). Consulte "Alterar
as Definigbes da Palavra-passe" na pagina 63 para obter mais
informacoes.

1. Introduza o seu User name (Nome de Utilizador).
2. Introduza a sua Password (Palavra-passe).
3. Selecione Login (Iniciar Sesséo).

User name:

Password:

Iniciar sessado no ARIES® M1 System utilizando o Cartao de Identificagao

O ARIES® M1 System permite que os utilizadores iniciem sessao utilizando os respetivos cartdes de
identificagao ou outro cédigo de barras (conforme configurado pelo administrador). O administrador
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configura esta funcionalidade para cada utilizador e certifica-se de que o utilizador recebe um cédigo de
barras correto. Consulte "Criar Utilizadores" na pagina 60 para obter mais informacgdes.

Para ativar esta opcéo:

1.  No menu System Navigation (Navegacao do Sistema), navegue até Security (Seguranga) >
Settings (Defini¢des).

2. Coloque o botdo Allow Barcode Scan Login (Permitir Inicio de Sessao por Leitura de Cédigo de
Barras) na posigéo Yes (Sim).

Se visualizar o icone abaixo (rodeado por um circulo vermelho) no ecra de Inicio de Sessao, entédo esta
funcionalidade esta ativada. Basta fazer a leitura do seu cartdo de identificagdo ou de outro cédigo de
barras através do leitor de cédigos de barras portatil.

FIGURA 7. Digitalizagdo de Codigo de Barras Ativada

Scan your barcade or type your user name and password to log in.

—

Change Password

Alterar a sua Palavra-passe

Consulte "Criar Utilizadores" na pagina 60 para obter informagdes sobre limitagdes da palavra-passe.

Selecione |[RSUECHEERT (Alterar Palavra-passe) no ecra de Inicio de Sessao.

Introduza o seu User name (Nome de Utilizador).

Introduza a sua Old Password (Palavra-passe Antiga).
Introduza a sua New Password (Palavra-passe Nova).
Introduza novamente a sua New Password para verificagcao.
Selecione Save and Login (Guardar e Iniciar Sesséao).

—_

SR ol A

User name:

Old Password: Save and Login

New Password:

Verify Password:
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Capitulo 7: Ensaio

Pagina Run (Ensaio)

A pagina Run (Ensaio) permite aos utilizadores ver o médulo e cada cassete individualmente. Pode

introduzir informacdes das cassetes manualmente ou por leitura manual, executar um ensaio e adicionar
comentarios a cada cassete, caso seja necessario. A pagina Run (Ensaio) também indica se o carregador
esta presente e qual o estado atual de cada ensaio (p. ex., a pagina Run (Ensaio) indica em que etapa do

processo de ensaio € que o sistema esta a funcionar no momento (PCR, Preparagado da Amostra ou
Dissolucao) e apresenta uma contagem decrescente/tempo de duragéo estimado).

FIGURA 8. Pagina Run (Ensaio)
2

1
& Run
:
AEMP____JsmP____ gsMP____ JSMP SMP_____§SMP_____|

Sample ] Sample 2 Sample 2 Sample 4 Sample Sample 6

3

Luminex

13 SWHSV Assay | HS |1 SW HSV Assay | HS |1 SW HSV Assay [HS |1 SWHSV Affay | HS |1 SW HSV Assay [HS |1 SW HSV Assay | HS |1

Q|2 Q|3 Q|4 Q|5 Q|6 o

12 MAGAZINE PRESENT
GELEY ORBIT-1038-TP1-Run#040-A Ready to start run.
1 ] 5
‘#’ 0 g&%‘% »“?:é A04 ?
A Module Start Run Clear Scan \bort Status Help
10 User admin
A by Est. Time to i Ready to start run.
Instrument ORBIT-1038-TF1 \ \
9 8 ’ 6 5
1 | Botdo de navegagao no sistema 8 | Nome do instrumento,
(abre 0 menu de navegagao no sistema; personalizavel

consulte "Menu de Navegacéo no
Sistema" na pagina 28.)

2 | Barra de navegacao da aplicagao 9 | Logdtipo personalizavel

3 | Posigao da cassete 10 | Utilizador atual

4 | Estado da cassete 11 | Barra de Ag¢des da Pagina
5 | Estado do ensaio 12 | Estado do carregador

6 | Indicagao da duragao do ensaio 13 | Mddulo A

7 | Estado do médulo
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FIGURA 9. Menu de Navegacio no Sistema
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Definicoes de Cor

As figuras seguintes definem as

FIGURA 10. Médulo Vazio

cores utilizadas na pagina Run (Ensaio):

MAGAZINE NOT PRESENT

JULELEY ORBIT-1038-TP1-Run#039-A

Cor

Definigcao

1. Branco

Moédulo vazio, nenhum carregador inserido ou nenhuma
cassete detetada

2. Cinzento-claro

Carregador néo presente

FIGURA 11. Carregador Presente

LAY ORBIT-1038-TP1-Run#040-A

MAGAZINE PRESENT

Ready to start run.

Cor Definicao
1. Azul Carregador inserido e uma cassete detetada para esta ranhura
2. Verde As cassetes foram lidas com sucesso e sem erros

3. Cinzento-escuro

Carregador presente
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FIGURA 12. Erros ou Necessidade de Informagdes Adicionais

A

MAGAZINE PRESENT
LOLELE ORBIT-1038-TP1-Run#039-A I Not ready.

Cor Definigcao

1. Vermelho As cassetes nao foram lidas com sucesso, contém erros de
informacgdo ou necessitam de informagdes adicionais

FIGURA 13. Ensaio em Curso

PLEASE DO NOT REMOVE THE MAGAZINE
s ORBIT-1038-TP1-Run#040-A

X0
A Module Start Run

User admin

Running - Est Completion Time 6:12 PM 2% | Sample Prep: Sample lysis for 10 minutes

Instrument ORBIT

Cor Definigao
1. Corde ¢ O carregador esta bloqueado; n&o tente remové-lo
laranja * Barra de estado do ensaio
2. Roxo * O ensaio comegou
¢ Tempo de duragao estimado ou tempo restante

Para Utilizagdo em Diagnosticos In Vitro.
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FIGURA 14. Informagdes Introduzidas Manualmente

SW HSV Assay |HS |1

1

v

he cassette is expired, Cassette information was manually entered.

Sample Iype

Sample ID Cassette Lot Number

Assay
SW HSV Assay |HS |1
Selected Tests

Cassette Lot Expiration
L 160421

Cassette Serial Number

- &

Proficiency
No l
No

Cor

Definigao

1. Amarelo

¢ As informagdes foram introduzidas e registadas manualmente
na amostra

¢ O prazo de validade da cassete expirou

FIGURA 15. Ensaio Malsucedido ou Abortado

MAGAZINE PRESENT

L0 2
o i I
IAborled - 5:05PM
Instrument ORBIT
Cor Definigao
1. Vermelho O ensaio falhou ou foi abortado

Para Utilizagdo em Diagnésticos In Vitro.
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FIGURA 16. Ensaio Concluido

X \2) ’
A Module Start Run Abort Status Help
User admin
Instrument ORBIT
Cor Definigcao
1. Verde Ensaio concluido com sucesso

2. Simbolo azul | O ensaio tem um alerta

FIGURA 17. Falha do Controlo e Resultado Invalido

Laminex.

MAGAZINE PRESENT

Cor Definigcao

1. Vermelho Falha do controlo ou resultado invalido

2. Simbolo vermelho Falha do controlo ou resultado invalido
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FIGURA 18. Cassetes em Falta

Y Y J\_/L1 J\_/L1 E— %1

Sample 1 Sample 2 Sample

MAGAZINE PRESENT

m ORBIT-1038-TP1-Run#039-A
Cor Definigao
1. Branco Cassete nao detetada para esta ranhura

Iniciar um Ensaio com a Fungao Ensaio Automatico Ativada

Quando a fungdo Auto Run (Ensaio Automatico) esta ativada, o ARIES® M1 System faz a leitura das
cassetes quando o carregador é inserido e inicia automaticamente o ensaio. Para ativar a fungdo Ensaio
Automatico, consulte "Ativar ou Desativar a Fungdo Ensaio Automatico" na pagina 37 para obter mais
informacgdes.

NOTA: Certifique-se de que o bot&o Auto run upon Magazine Insertion (Ensaio Automatico Apos
Insergédo do Carregador) esta na posi¢ao Yes (Sim) na caixa de dialogo Run Options
(Opgoes de Ensaio), localizada na pagina Run (Ensaio) > Settings (Definigdes).
O instrumento faz automaticamente a leitura das cassetes uma vez inserido o carregador
e inicia o ensaio.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Run (Ensaio).

2. Introduza as amostras na cassete. Consulte o Folheto Informativo do Ensaio ARIES apropriado para
obter instrugdes.

3. Introduza as cassetes no carregador. Consulte "Fluxo de Trabalho do Carregador"” na pagina 14 para
obter mais informacgoes.

4. Coloque o carregador no ARIES® M1 System. Se a opgao Auto run upon Magazine Insertion
(Ensaio Automatico Apds Insergédo do Carregador) estiver ativada e ndo ocorrerem erros,
o instrumento faz automaticamente a leitura das cassetes e inicia o ensaio. O estado do carregador
passa a indicar PLEASE DO NOT REMOVE THE MAGAZINE (NAO RETIRE O CARREGADOR)
e € apresentado um icone de cadeado cor de laranja no lado esquerdo do estado do carregador.

pode estar quente. A remocéao do carregador durante um ensaio também

AVISO: Nzo tente retirar o carregador depois de iniciado o ensaio. O carregador
& resultara na perda de dados. As cassetes ndo podem ser reutilizadas.
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Iniciar um Ensaio Manualmente

Se a opgao Ensaio Automatico estiver desativada, proceda da seguinte forma para executar o ensaio
manualmente:

NOTA: Se a opgéo Ensaio Automatico estiver ativada mas o ensaio n&o tiver comegado devido
a um erro (p. ex., informagdes em falta ou incorretas), pode corrigir esse erro e
selecionar Start Run (Iniciar Ensaio) na barra de Agdes da Pagina para dar inicio ao
ensaio. Consulte "Introduzir Manualmente as Informagées da Cassete na Pagina Run
(Ensaio)" na pagina 35 para obter mais informagoes.

1. Selecione w== no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Run (Ensaio).

2. Introduza as amostras na cassete. Consulte o Folheto Informativo do Ensaio ARIES® apropriado
para obter instrugdes.

3. Introduza as cassetes no carregador. Consulte "Fluxo de Trabalho do Carregador” na pagina 14 para
obter mais informacgoes.

4. Coloque o carregador no ARIES® M1 System. O estado do carregador indica MAGAZINE PRESENT
(CARREGADOR PRESENTE) e o instrumento faz automaticamente a leitura das cassetes.

5. Depois de concluida a leitura e de o estado do carregador indicar Ready to start run (Prontopara

iniciar o ensaio), selecione s=rhun ng barra de Agdes da Pagina. O estado do carregador passa
a indicar PLEASE DO NOT REMOVE THE MAGAZINE (NAO RETIRE O CARREGADOR) e é
apresentado um icone de cadeado cor de laranja no lado esquerdo do estado do carregador.

PLEASE DO NOT REMOVE THE MAGAZINE

User admin
VAN Running - Est Completion Time 4:55 PM 02% Melt step 88C

Instrument ORBIT

Abortar um Ensaio

CUIDADO: Se selecionar Abort (Abortar) na barra de Agdes da Pagina, todas
as amostras serao perdidas.

1. Selecione w= no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Run (Ensaio).

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. 34



2. Selecione anort na barra de Agdes da Pagina.

3. E apresentado um aviso com a mensagem “All samples in Module A will not be recoverable. Are you
sure you want to abort the run?" (A totalidade das amostras no Médulo X nao podera ser recuperada.
Tem a certeza de que pretende abortar o ensaio?) Selecione Yes (Sim).

Limpar o médulo

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Run (Ensaio).

2. Selecione cear na barra de Agbes da Pagina. Dependendo da fase do processo de ensaio em que
esteja o instrumento, acontecera o seguinte:

¢ Se limpar o médulo depois de concluida uma leitura, é apresentada uma caixa de dialogo informa-
tiva com a mensagem "Information has been entered for cassettes in Module A. Are you sure you
want to clear all cassettes?" (Foi introduzida informacéao para as cassetes no Modulo A. Tem a
certeza de que pretende limpar todas as cassetes?) Selecione Yes (Sim).

¢ Se limpar o médulo ou remover o carregador depois de concluido um ensaio, 0 médulo é limpo
sem que seja apresentado um aviso.

Adicionar um Comentario sobre a Amostra a uma Cassete a partir da Pagina Run
(Ensaio)

NOTA: So pode adicionar um comentario sobre a amostra a uma cassete a partir da
pagina Run (Ensaio) se a opgao Auto run upon Magazine Insertion (Ensaio
Automatico Apés Inser¢ao do Carregador) estiver desativada. Para verificar as
definicdes de Ensaio Automatico, consulte "Afivar ou Desativar a Fungao Ensaio
Automatico" na pagina 37 para obter mais informacdes.

1. Depois de o instrumento fazer a leitura da cassete mas antes de iniciar o ensaio, selecione a cassete
na qual pretende incluir um comentario sobre a amostra. E apresentada a caixa de dialogo de
informagdes da cassete.

2. Selecione o campo Comment (Comentario) e escolha um comentario na lista Comments
(Comentarios). Se nao encontrar o comentario que pretende na lista Comments (Comentarios),
escolha UD | User Defined Comment (Comentario Definido pelo Utilizador) na lista e introduza o
comentario. Selecione a tecla Enter no teclado para guardar o comentario quando tiver terminado.

3. Selecione ou faga a leitura de Apply (Aplicar).

4. Se estiverem cassetes nas ranhuras subsequentes, o software passa automaticamente para a

ranhura seguinte para que o utilizador possa fazer alteragées. Caso ndo sejam necessarias mais
alteragdes, selecione Close (Fechar).

Introduzir Manualmente as Informagoes da Cassete na Pagina Run (Ensaio)

NOTA: O ARIES® M1 System n&o suporta caracteres Unicode. Apenas s&o aceitaveis
caracteres ASCII.

Se o ARIES® M1 System ler com sucesso um cddigo de barras valido na cassete, o utilizador ndo pode
editar as informacdes da cassete na pagina Run (Ensaio).
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Se o sistema detetar uma cassete mas ndo conseguir ler o cédigo de barras, solicita ao utilizador que
introduza manualmente as informagdes da cassete na pagina Run (Ensaio) antes de iniciar o ensaio.

CUIDADO: Assegure a protegao de dados dos pacientes, ndo utilizando quaisquer dados
identificaveis (p. ex., data de nascimento, nome, etc.) dos mesmos ao introduzir as
informacgbes das amostras no ARIES® M1 System. Em vez disso, introduza
manualmente ou utilize o leitor de cédigos de barras para fazer a leitura do
identificador de amostra atribuido pelo laboratério, como o ID da Amostra.

NOTA: Se introduzir informagdes manualmente, é registado um aviso na amostra. O estado da
cassete torna-se amarelo com um simbolo de cuidado.

Sao necessarias as informagdes seguintes para que uma encomenda seja valida:

¢ |D da amostra

¢ Numero de Lote da Cassete, Prazo de Validade do Lote da Cassete e NUmero de Série da Cassete

* Ensaio

1. Depois de o sistema fazer a leitura das cassetes e detetar que o codigo de barras nao é legivel,
o sistema solicita ao utilizador que introduza as informagdes adicionais necessarias.

Sample ID must be supplied.

Sample Type Sample ID Cassette Lot Number

Sample Req
Assay
Selected Tests Cassette Serial Number

(1):HSV

Proficiency

No l

Cassette Lot Expiration

Search Order

2. Introduza as informagbes necessarias.

NOTA: Se introduzir manualmente o Cassette Lot Expiration (Prazo de Validade do
Lote da Cassete), selecione o icone de calendario e escolha a data utilizando
o calendario. A data é apresentada no formato AAMMDD.

Cassette Lot Expiration

15 06 10

June Wednes day I

oo JIRETH |
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3. Selecione ou faga a leitura de Apply (Aplicar).

4. Se estiverem cassetes nas ranhuras subsequentes, o software passa automaticamente para a
ranhura seguinte para que o utilizador possa fazer alteragées. Caso ndo sejam necessarias mais
alteragdes, selecione Close (Fechar).

Pagina Run Settings (Definigcées de Ensaio)

Na pagina Run Settings (Definicdes de Ensaio), o administrador pode definir as op¢des de ensaio
e controlar o estado dos médulos.

FIGURA 19. Pagina Run Settings (Definigées de Ensaio)

Run Options Module Status

Auto run upon Magazine Insertion Module A Enabled
No [ v [ll
Assign Default Names for Required Sample Identifiers
v [l

Display Run Time

O Estimated Time Remaining
@ Estimated Completion Time

User admin
L‘I Q’J AN Not Ready
NIX Instrument ORBIT

Ativar ou Desativar a Fungao Ensaio Automatico

Para ativar ou desativar a fungao Ensaio Automatico, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Settings
(Definigoes).

2. Coloque o botao Auto run upon Magazine Insertion (Ensaio Automatico Apds Insergéo do
Carregador) na posi¢ao Yes (Sim) ou No (NZo).

Atribuir Nomes Predefinidos para Identificadores de Amostra Necessarios a
Cassetes

Apenas é atribuido um nome predefinido na pagina Run (Ensaio) se nao existir uma encomenda
predefinida que corresponda a cassete lida.

Para atribuir nomes predefinidos, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Settings
(Definigoes).
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2. Coloque o botao Assign Default Names for Required Sample Identifiers (Atribuir Nomes
Predefinidos para Identificadores de Amostra Necessarios) na posi¢ao Yes (Sim).

NOTA: Se o botdo Assign Default Names for Required Sample Identifiers (Atribuir Nomes
Predefinidos para Identificadores de Amostra Necessarios) estiver na posicéo Yes
(Sim), o campo Sample ID (ID da Amostra) é preenchido automaticamente (p. ex.,
Amostra 1, Amostra 2). Se estiver na posicdo No (N&o), o utilizador tem de indicar o
ID da amostra. Além disso, se os campos ID de Acesso e Numero de Requisicao
estiverem definidos como sendo necessarios, estes valores também sio preenchidos
automaticamente.

Definir a Indicagao da Duragao do Ensaio

A Duracgao do Ensaio pode ser apresentada de duas formas distintas na pagina Run (Ensaio e Status
(Estado). O utilizador pode escolher entre as opgdes Estimated Time Remaining (Tempo Restante
Estimado) e Estimated Completion Time (Tempo de Durag¢do Estimado). A opgéo Estimated Time
Remaining (Tempo Restante Estimado) corresponde a uma contagem decrescente até a concluséo.

A opgéo Estimated Completion Time (Tempo de Duragao Estimado) corresponde ao tempo de conclusao.

Para definir a Duragéo do Ensaio, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Settings
(Definigoes).

2. Em Display Run Time (Indicagao da Duragéo do Ensaio), selecione o botao de opgéao junto a
Estimated Time Remaining (Tempo Restante Estimado) ou Estimated Completion Time
(Tempo de Duracdo Estimado).

Ativar ou desativar o moédulo

A funcionalidade Module Status (Estado do Médulo) permite ao utilizador ativar ou desativar o médulo.
Podem ocorrer situagdes em que seja necessario desativar o médulo, por exemplo, no caso de o médulo
estar a aguardar manutengéo e/ou de o utilizador ser instruido pela Assisténcia Técnica no sentido de
desativar o modulo.

Para ativar ou desativar o médulo, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Run (Ensaio) > Settings
(Definigoes).

2. Coloque o botédo Module A Enabled (M6dulo A Ativado) na posigéo Yes (Sim) ou No (N&o).
Se selecionar No (Nao), é apresentada uma caixa de didlogo com a mensagem “Are you sure you
want to disable Module A?" (Tem a certeza de que pretende desativar o modulo X?) Aqui, tem a
opgao de escrever um comentario, caso seja necessario. Selecione Yes (Sim).

NOTA: N3o ¢ possivel desativar o médulo se um ensaio estiver em curso. O botéo de
alternar néo estara disponivel.

3. Navegue até a pagina Run (Ensaio) e verifique o estado do carregador para garantir que o médulo
esta ativado ou desativado.
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Capitulo 8: Resultados

Pagina Results (Resultados)

A pagina Results (Resultados) apresenta os resultados de cada ensaio. Pode exportar, filtrar, gerar
relatérios de resultados, agrupar por ensaio ou por amostra e, ainda, adicionar comentarios a cada
resultado. A pagina Results (Resultados) dispde de varias op¢bes de visualizagédo de relatérios e das
informagdes de cada ensaio.

Filter Date Range: 3/13/2016 to 4/13/2016

SamplelD  Status Location | Test Alert Result Sample Type Assay Completion |

+ [] ORBIT-1038-TP1-Run#036-A (2 items)

= <o o
C YooY L ?
Refresh FilterBy  ResetFilters  Group By View Grid Help
sample Report
LM User admin
W‘? AN Not Ready

Instrument ORBIT

Visualizar Resultados

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).

2. Selecione o sinal de adi¢ao (+) junto ao ensaio para expandir as informac¢des do ensaio de cada cassete.

SUGESTAO: Pode alterar a vista desta pagina selecionando Group By Sample
@ (Agrupar por Amostra) na barra de Agbes da Pagina. A opgéo
Group By Sample (Agrupar por Amostra) altera a vista, ordenando
os resultados por amostra em vez de os ordenar por ensaio.

Criar um Relatoério

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).

2. Selecione o sinal de adi¢ao (+) junto ao ensaio para expandir as informac¢des do ensaio de cada cassete.
3. Selecione o resultado que pretende visualizar num relatério.

NOTA: Pode selecionar varios resultados do mesmo ensaio e, mesmo assim, utilizar o icone
Create Report (Criar Relatério) para gerar um "Relatério de Ensaio". O icone Create
Report (Criar Relatério) apenas fica desativado quando se selecionam resultados de
varios ensaios.
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4.  Selecione na barra de A¢des da Pagina.
reate Report
5. Escolha o tipo de relatério no menu pendente. Uma vez gerado o relatério, pode exporta-lo ou
imprimi-lo.

6. Selecione dosereport na barra de Agdes da Pagina.

Exportar Resultados

A fungéo Exportar Resultados permite exportar um ficheiro CSV para a localiza¢ao indicada. Este ficheiro
CSV contém todos os resultados que foram selecionados na pagina. Nao séo exportados ficheiros CSV
individuais para cada resultado. Afungéo Exportar Resultados ndo permite exportar um PDF dos resultados.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).

2.  Selecione o sinal de adi¢ado (+) junto ao ensaio para expandir as informagdes do ensaio de cada cassete.
3. Selecione o(s) resultado(s) a exportar.

[=
4. Selecione ®wortresults ng barra de Agdes da Pagina. A caixa de didlogo Export File (Exportar
Ficheiro) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagao) para a exportagéo.
b. Selecione OK.

Filtrar Resultados

O filtro esta predefinido para um més antes da data atual. Os filtros voltam a assumir as predefinicdes
sempre que seleciona Filter By (Filtrar por) na barra de A¢6es da Pagina. Para evitar que os filtros voltem
a assumir as predefinicdes, tem de ativar Persist Filters (Manter Filtros). Para ativar a fungao Persist Filters
(Manter Filtros), consulte "Ativar a Manutengéao de Filtros" na pagina 82 para obter mais informacdes.

Para mudar o filtro, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).

-
2. Selecione rrersy Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Filter By (Filtrar por)abre-se.
3. Escolha o filtro que pretende utilizar. As op¢des sao:

* Run Name (Nome do Ensaio) * Module ID (ID do Médulo)

¢ Sample ID (ID da Amostra) ¢ Lot Number (Numero de Lote)

* Assay (Ensaio) * Status (Estado)

* Accession ID (ID de Acesso) ¢ Instrument ID (ID do Instrumento)

* User (Utilizador) * Time Range (Intervalo de Tempo)

¢ Sample Comment (Comentario * Date From (Desde a Data) e Date To
sobre a Amostra) (Até a Data)
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hd RequiSition Number (NL]mero de . Sample Type (T|po de Amostra)
Requisicao)

* Test Name (Nome do Teste) * Proficiency Only (Apenas Proficiéncia)

* Result (Resultado)

4. Selecione Apply (Aplicar).

Agrupar por Ensaio ou Agrupar por Amostra

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).
=§= GrEuEEBy

ol
. L ~ o .
2. Selecione #3e na barra de Agdes da Pagina para alternar entre GroupByRun QU eompie - ESte € um

botdo que muda quando selecionado e, consoante o icone esta ativado/desativado, a pagina exibe
as amostras agrupadas por cada ensaio ou lista individualmente todas as amostras.

Repor Filtros —o

Para repor os filtros que aplicou e regressar a vista predefinida, selecione resetriters Na barra de Agdesda
Pagina.

Adicionar um Comentario sobre a Amostra a um Resultado a partir da Pagina
Results (Resultados)

NOTA: Uma vez adicionado um comentario a um resultado, n&o é possivel remové-lo. Se
cometer um erro, pode criar um novo comentario ou selecionar outro comentario na lista.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).

2. Selecione o sinal de adi¢ao (+) junto ao ensaio para expandir as informac¢des do ensaio de cada cassete.
3. Selecione o resultado para adicionar um comentario.

Add Sample

4. Selecione .. nabarrade A¢des da Pagina. A caixa de dialogo Comments (Comentarios) abre-se.

5. Escolha um comentario na lista Comments (Comentarios). Se ndo encontrar o comentério que
pretende na lista Comments (Comentarios), escolha UD | User Defined Comment (Comentario
Definido pelo Utilizador) na lista e introduza o comentario. Selecione a tecla Enter no teclado quando
tiver terminado.

Enviar para o LIS

A funcionalidade Submit LIS (Enviar para o LIS) permite-lhe voltar a enviar um resultado para o LIS caso
tenham sido feitas alteragdes ao resultado (p. ex., se alterou o nome do ensaio, adicionou um comentario
ou utilizou a funcionalidade EditarAmostra). Consulte "Exportar Automaticamente para o LIS" na

pagina 73 para ativar o LIS e configurar a localizagdo de exportagao.

NOTA: A validagdo da compatibilidade do LIS tem de ser realizada pelo
utilizador.
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Para enviar os resultados para o LIS, proceda da seguinte forma:

5.

Selecione no cantosuperioresquerdo do ecra e navegue até Administration (Administragao) >
LIS Settings (Definigbes do LIS).

Certifique-se de que o botdo Enable Export To LIS (Ativar Exportagédo para o LIS) esta na posicao
Yes (Sim) e que a LIS Export Location (Localizagdo de Exportacdo no LIS) esta especificada.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).

Selecione o sinal de adigao (+) junto ao ensaio para selecionar um resultado individual ou selecione
0 ensaio que pretende voltar a enviar.

-_—
. o= ~ -
Selecione suwmirus Na barra de Agbes da Pagina.

Alterar o Nome de um Ensaio

3.
4.
5,

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).
Selecione o ensaio.

T

Selecione RenameRun ng harra de Agdes daPagina.

Introduza o novo nome do ensaio no campo disponibilizado.
Selecione OK.

Editar uma Amostra

A edicdo de uma amostra permite que o utilizador edite os identificadores de amostra (ID da Amostra, ID
de Acesso ou Numero de Requisi¢ao) e os testes selecionados para essa amostra.

CUIDADO: Assegure a protegao de dados dos pacientes, ndo utilizando quaisquer dados
identificaveis (p. ex., data de nascimento, nome, etc.) dos mesmos ao introduzir
as informacdes das amostras no ARIES® M1 System. Em vez disso, introduza
manualmente ou utilize o leitor de cédigos de barras para fazer a leitura do
identificador de amostra atribuido pelo laboratério, como o ID da Amostra.

Para editar uma amostra, proceda da seguinte forma:

5.

Para Utilizacdo em Diagnésticos In Vitro.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Results
(Resultados).

Selecione o sinal de adi¢cdo (+) junto ao ensaio para expandir as informagdes do ensaio de cada
cassete.

Na pagina Results (Resultados), selecione a amostra que pretende editar.

t ~ .
Selecione ggitsampie NA barra de Agbes da Pagina.

Edite os identificadores de amostra (Sample ID (ID da Amostra), Accession ID (ID de Acesso) ou
Requisition Number (Numero de Requisi¢do)) ou os Selected Tests (Testes Selecionados)
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conforme necessario. Podem ser necessarias determinadas permissdes para atualizar os testes
selecionados para uma amostra.

a. Selecione o campo Selected Tests (Testes Selecionados). A caixa de dialogo TestSelection
(Selecgdo do Teste) abre-se.

b. Para desmascarar um teste, escolha Selected (Selecionado).

NOTA: Ao editar uma amostra na pagina Results (Resultados), os utilizadores apenas
podem selecionar testes; os testes nédo podem ser mascarados depois de a
amostra ter sido adquirida.

c. Selecione Close (Fechar).
6. Selecione ou faga a leitura de OK.

Gerar um Relatério de Grelha

L. . . , L, . . View Grid
O Relatdrio de Grelha consiste numa vista em PDF do conteddo da pagina. Selecione g...: ha barra de

Agdes da Pagina para gerar um PDF. Quando a pagina Preview (Pré-visualizar) abrir com o PDF gerado,
pode imprimir e/ou exportar o Grid Report (Relatério de Grelha), se necessario.

Pagina Results Settings (Definigoes dos Resultados)

Na péagina Results Settings (Definigbes dos Resultados) o utilizador pode escolher como e para onde
pretende exportar e imprimir automaticamente os relatérios. Os relatérios apenas podem ser exportados
para uma unidade de rede ou unidade USB. Para predefinir relatérios, consulte "Configurar Op¢des de
Relatérios e Graficos" na pagina 56 para obter mais informacgdes.

NOTA: A Luminex recomenda a exportacdo automatica apenas para uma unidade de rede, dado
que uma unidade USB pode ser acidentalmente removida e originar um erro durante a
exportagao.

FIGURA 21. Pagina Results Settings (Definigoes dos Resultados)

Export Settings

Generate Reports After Run:
No [

Summary Report as CSV:

No [

CSV Output Location:

Not Set E—|

Sample Reports as PDF:
@ None O Default O All
PDF Output Location:

Not Set E—|

Sample Reports to Printer:
@© None O Default O All

User admin

Instrument ORBIT
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Gerar Relatérios apés um Ensaio

O botao de alternar Gerar Relatérios Apés Ensaio, na caixa de dialogo Export Settings (Definicdes de
Exportagdo), € um interruptor de ligagdo para as opg¢des de exportagdo. Se o botdo Generate Reports
After Run (Gerar Relatérios Apds Ensaio) estiver na posi¢cao No (N&o), nenhuma das definicdes de
exportagao nesta caixa de dialogo esta funcional.

Para gerar relatérios depois de um ensaio,

1. navegue até Results (Resultados) > Settings (Definicoes).
2. coloque o botdo Generate Reports After Run (Gerar Relatérios Apds Ensaio) na posigéo Yes (Sim).

Configurar a Exportacao Automatica de um Relatério de Sintese como CSV

A funcionalidade Relatério de Sintese como CSV exporta um ficheiro CSV para uma localizagao de saida
designada. Este ficheiro € o mesmo CSV que pode ser manualmente exportado a partir da pagina Results
(Resultados). Consulte "Exportar Resultados"” na pagina 40 para obter mais informagdes.

NOTA: Certifiqgue-se de que o botdo Generate Reports After Run (Gerar Relatorios Apds
Ensaio) esta na posigcao Yes (Sim) na caixa de dialogo Export Settings (Definicdes de
Exportagédo). Se o botdo Generate Reports After Run (Gerar Relatérios Apds Ensaio)
estiver na posicdo No (Nao), nenhuma das definigdes de exportagdo nesta caixa de
didlogo esta funcional.

Para exportar automaticamente os resultados apds um ensaio, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Settings
(Definicoes).
2. Coloque o botdo Summary Report as CSV (Relatério de Sintese como CSV) na posigédo Yes(Sim).

3. Introduza a CSV Output Location (Localizagao de saida para CSV) selecionando o icone dapasta
no canto superior direito da caixa CSV Output Location (Localizagido de saida para CSV). A caixa
de dialogo Select Folder (Selecionar Pasta) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagdo) para a exportagéo.
b. Selecione OK.

Configurar a Exportagcao Automatica de um Relatério de Amostras como PDF

A funcionalidade Relatérios de Amostras como PDF exporta um PDF para uma localizagdo de saida
designada.

NOTA: Certifique-se de que o botdo Generate Reports After Run (Gerar Relatdrios Apos Ensaio)
esta na posicao Yes (Sim) na caixa de dialogo Export Settings (Definicdes de
Exportagédo). Se o botdo Generate Reports After Run (Gerar Relatérios Apds Ensaio)
estiver na posi¢cao No (Nao), nenhuma das definicées de exportagdo nesta caixa de
didlogo esta funcional.

Para exportar automaticamente o Relatério de Amostras apds um ensaio, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Settings
(Definigoes).
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2. Selecione o botdo de opgéo Default (Predefinicao) ou All (Todos). Se escolher Default
(Predefinicdo), somente os relatérios predefinidos na pagina Assay Management (Gestao de
Ensaios) serdo exportados para a localizagao de saida. Para configurar relatérios predefinidos,
consulte "Configurar Opgbes de Relatérios e Graficos" na pagina 56 para obter mais informacgdes.
Se escolher All (Todos), todos os relatérios sdo exportados para a localizagdo de saida.

3. Introduza a PDF Output Location (Localizagdo de Saida para PDF) selecionando o icone da pasta
no canto superior direito da caixa PDF Output Location (Localizagdo de Saida para PDF). A caixa
de dialogo Select Folder (Selecionar Pasta) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagdo) para a exportagéo.
b. Selecione OK.

Configurar a Impressao Automatica de Relatérios de Amostras Depois de
Concluido um Ensaio

A funcionalidade Relatérios de Amostras para Impressora envia automaticamente os relatérios para a
impressora uma vez concluido o ensaio.

NOTA: Certifique-se de que o botdo Generate Reports After Run (Gerar Relatdrios Apos Ensaio)
esta na posi¢do Yes (Sim) na caixa de dialogo Export Settings (Definicdes de
Exportagédo). Se o botdo Generate Reports After Run (Gerar Relatérios Apés Ensaio)
estiver na posi¢cao No (Nao), nenhuma das definicées de exportacdo nesta caixa de
dialogo esta funcional.

Para enviar automaticamente relatérios de amostras para a impressora uma vez concluido o ensaio,
proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Results (Resultados) > Settings
(Definicoes).

2.  Em Sample Reports to Printer (Relatérios de Amostras para Impressora), selecione o botao de
opcéo Default (Predefinicdo) ou All (Todos). Se escolher Default (Predefinicdo), somente os
relatérios predefinidos na pagina Assay Management (Gestado de Ensaios) sdo enviados para a
impressora. Se escolher All (Todos), todos os relatérios sdo enviados para aimpressora.
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Capitulo 9: Gestao de Encomendas

Pagina Sample Orders (Encomendas de Amostras)

A péagina Sample Orders (Encomendas de Amostras) permite-lhe criar, editar, importar, eliminar e exportar
encomendas.

CUIDADO: Assegure a protegdo de dados dos pacientes, n&o utilizando quaisquer dados
identificaveis (p. ex., data de nascimento, nome, etc.) dos mesmos ao introduzir
as informagdes das amostras no ARIES® M1 System. Em vez disso, introduza
manualmente ou utilize o leitor de cédigos de barras para fazer a leitura do
identificador de amostra atribuido pelo laboratério, como o ID da Amostra.

FIGURA 22. Pagina Sample Orders (Encomendas de Amostras)

Drag a column label here to group by that field. Filter Date Range: 1/1/2014 to 12/31/2054
[ | I SampleID  Sample Assay Sample Type Selected Tests / Assay Name  User Order Created Lot Number Lot Expiration Serial Number
Il SW HSV Assay HS v1 > (1)HSV admin | 04/14/2016 09:09: AM
O Example | VAL131v1 > VALI31v1 admin | 04/14/2016 12:23: PM
(S $° °
%) &= = Y Y ?
Refresh New Order Import Orders Filter By Reset Filters. View Grid Help
Report

NIX" jnstrument ORBIT A
Associar Cassetes a Amostras

Cada cassete tem de ser associada a uma amostra especifica. O ID da Amostra é necessario em todas as
encomendas, constituindo o elo de ligagédo entre a amostra e a cassete. O ID de Acesso e o Numero de
Requisicdo também podem desempenhar este papel e associar a cassete a amostra, mas sao opcionais
a menos que o contrario seja exigido pelo utilizador. Pode definir as opgdes de requisicao na caixa de
didlogo Sample Options (Opgbes da Amostra), localizada na pagina Order Management Settings
(Definicdes da Gestdo de Encomendas). Quando o carregador que contém as amostras esta inserido no
instrumento ARIES®, este reconhece automaticamente a cassete, o tipo de ensaio e a amostra através da
leitura do codigo de barras exclusivo da cassete.

Criar uma Nova Encomenda
Para que umaencomenda sejavalida, € necessario preencher, nominimo, os campos |ID da Amostra e Ensaio.

NOTA: A encomenda deve ser criada antes de colocar a cassete no carregador. Caso a leitura seja feita
com a cassete no carregador, o codigo de barras da cassete pode ser lido incorretamente.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Sample Orders (Encomendas de Amostras).
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2. Selecione .. o4 | Na barra de Agdes da Pagina.

3. Recolha a cassete e faga a leitura com o leitor de cédigos de barras portatil ou introduza
manualmente as informagdes necessarias da cassete.

NOTA: Se introduzir manualmente o Cassette Lot Expiration (Prazo de Validade do
Lote da Cassete), selecione o icone de calendario e escolha a data utilizando
o calendario. A data é apresentada no formato AAMMDD.

Cassette Lot Expiration

15 06 10

Wednesday

N o

4. Recolha e faga a leitura ou preencha o Sample ID (ID da amostra).

5. Opcionalmente, selecione o campo Selected Tests (Testes Selecionados). A caixa de didlogo Test
Selection (Selegio do Teste) abre-se.

a. Escolha Selected (Selecionado) ou Masked (Mascarado) para cada teste apresentado.
Os relatérios e os resultados ndo incluirdo dados de testes mascarados.

NOTA: Pelo menos um teste tem de ficar desmascarado. Ndo pode mascarar todos os
testes.

b. Selecione Close (Fechar).
6. Selecione ou faga a leitura de Save (Guardar).

Criar uma Encomenda de Controlos
FIGURA 23. Encomenda de Controlos na Pagina Run (Ensaio)

Sample

Control 1 Sample 2 Sample 3. Sample 4. Sample 6

SW HSV Assay | HS |1 SWHSV Assay |HS |1 SW HSV Assay |HS |1 SW HSV Assay | HS |1 SWHSV Assay | HS |1 SW HSV Assay |HS |1

MAGAZINE PRESENT

m ORBIT-1038-TP1-Run#040-A

1. Crie um lote de controlos antes de criar uma encomenda de controlos; consulte "Criar um Lote de
Controlos" na pagina 57 para obter instrucdes.

2. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Sample Orders (Encomendas de Amostras).
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Selecione Neﬁﬁm na barra de A¢des da Pagina.

No menu pendente Sample Type (Tipo de Amostra), escolha Control (Controlo).

Selecione o campo Assay (Ensaio) e facga a leitura da cassete ou escolha um ensaio nalista.
Selecione o campo Control (Controlo) e escolha o Controlo predefinido.

No menu pendente Control Type (Tipo de Controlo), escolha o tipo de controlo na lista. As opgdes séo:

No gk w

* Run (Ensaio) - Controlo de ensaio

* Wipe (Limpar) - Limpeza ambiental de equipamento ou area para testar a presencga de contaminacao
* Lot Check (Verificagcdo de Lote) - Amostra testada a partir de um novo loterecebido

* Training (Formagéo) - Amostra utilizada para formagao de novo utilizador

Other (Outro)

8. Selecione ou faga a leitura de Save (Guardar).

Editar uma Encomenda

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Sample Orders (Encomendas de Amostras).

2. Selecione a encomenda que pretende editar.
= 23
3. Selecione edir order Na barra de Agdes da Pagina.
4. Edite a encomenda conforme necessario.
5. Selecione ou faga a leitura de Save (Guardar).

Importar Encomendas

Os ficheiros CSV criados e exportados a partir de um ARIES® M1 System podem ser importados para um
ARIES® M1 System diferente ou para o Sistema ARIES®.

NOTA: Tenha em ateng&o que, se importar encomendas de outro instrumento, o instrumento de
destino tem de conter os ficheiros de ensaio exigidos pela encomenda. Se os ficheiros
de ensaio ndo estiverem instalados, as encomendas ndo serdo importadas.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Sample Orders (Encomendas de Amostras).
[«
2. Selecione meertoes na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Import File (Importar Ficheiro)
abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagao) e o File Name (Nome do Ficheiro) para aimportacgao.
b. Selecione OK.

Exportar Encomendas

Os ficheiros CSV podem ser exportados do ARIES® M1 System e importados para um ARIES® M1
System diferente ou para o Sistema ARIES®.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Sample Orders (Encomendas de Amostras).
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2. Selecione a(s) encomenda(s) a exportar.

3. Selecione Expo%ders na barra de A¢des da Pagina. A caixa de dialogo Export File (Exportar Ficheiro)
abre-se.
a. Escolha a Location (Localizagao) para a exportagéo.
b. Selecione OK.

Eliminar Encomendas

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Sample Orders (Encomendas de Amostras).

2. Selecione a(s) encomenda(s) a eliminar.

Q
3. Selecione nveeeorer na barra de Agdes da Pagina.

4.  Aparece uma caixa de didlogo com a mensagem "Are you sure you want to delete the order?" (Tem a
certeza de que pretende eliminar a encomenda?) Selecione Yes (Sim).

NOTA: Uma vez eliminada a encomenda, n&o é possivel anular
esta acéao.

Filtrar Encomendas

Os filtros voltam a assumir as predefinicdes sempre que seleciona Filter By (Filtrar por) na barra de Agdes
da Pagina. Para evitar que os filtros voltem a assumir as predefinigdes, tem de ativar Persist Filters
(Manter Filtros). Para ativar a fungéo Persist Filters (Manter Filtros), consulte "Ativar a Manutengéo de
Filtros" na pagina 82 para obter mais informagdes.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Sample Orders (Encomendas de Amostras).
L1
2. Selecione Frirerey Na barra de Agdes da Péagina. A caixa de dialogo Filter By (Filtrar por) abre-se.
3. Escolha o tipo de filtro que pretende utilizar. As opgdes sdo:

* LIS Only (Apenas LIS)

¢ Sample ID (ID da Amostra)

¢ Accession ID (ID de Acesso)

* Requisition Number (NUmero de Requisi¢ao)

¢ Assay (Ensaio)

¢ User (Utilizador)

¢ Sample Type (Tipo de Amostra)

* Time Range (Intervalo de Tempo)

¢ Date From (Desde a Data) e Date To (Até a Data)
4. Selecione OK.
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Repor Filtros

-»e
Para repor os filtros que aplicou e regressar a vista predefinida, selecione reetries  na barra de A¢des da
Pagina.

Gerar um Relatério de Grelha

. . . . L. . View Grid
O Relatdrio de Grelha consiste numa vista em PDF do conteudo da pagina. Selecione g na barra de

Ag¢des da Pagina para gerar um PDF. Quando a pagina Preview (Pré-visualizar) abrir com o PDF gerado,
pode imprimir e/ou exportar o Grid Report (Relatério de Grelha), se necessario.

Pagina Duplicate Orders (Encomendas Duplicadas)

Existem duas circunstancias em que o ARIES® M1 System pode sinalizar uma encomenda como estando
duplicada. O utilizador sabe que foi detetada uma encomenda duplicada se verificar a seguinte alteracao
de cor e a presencga do indicador na barra da aplicagéo:

FIGURA 24. Indicador de Encomendas Duplicadas

=4 Order Management

[ ]

= Order Management

, & ol . O
Duplicate Settings
Orders

"

Duplicate Settings
Orders

Drag a column label here to group by that field. Drag a column label here to group by that field.

Indicador ausente: ndo foram detetados Indicador presente e cor alterada para azul:
duplicados foram detetados duplicados

* A primeira circunstancia em que o sistema pode sinalizar uma encomenda como estando
duplicada é se duas ou mais encomendas tiverem ID da Amostra, ID de Acesso ou Numeros de
Requisicao correspondentes. Neste cenario, todas as encomendas duplicadas séo sinalizadas.
Se o botéo de alternar Duplicate Orders (Encomendas Duplicadas) na pagina Order
Management Settings (Definicdes da Gestdo de Encomendas) estiver na posigcao Yes (Sim),
os identificadores de amostra ID da Amostra, ID de Acesso e Numero de Requisi¢do sdo
monitorizados na pagina Sample Orders (Encomendas de Amostras) para se detetarem
informagdes duplicadas. Consulte a "Ativar a Duplicagdo de Encomendas” na pagina 53.

O utilizador pode editar ou eliminar as encomendas duplicadas, se necessario. Consulte "Editar
uma Encomenda Duplicada" na pagina 52 e "Eliminar uma Encomenda Duplicada"na
pagina 52 para obter mais informacdes.

NOTA: As encomendas n&o sero sinalizadas como estando duplicadas se forem
selecionados ensaios diferentes.
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FIGURA 25. Identificadores de Amostra Correspondentes Detetados

B Order Management Luminex
(]
o
sample Orders Settings.
Drag a column label here to group by that field.
| samplelD  AccessionID Requisition Number Sample Assay Sample Type Selected Tests / Assay Name User Order Created Lot Number Lot Expiratid
[] |§Example VAL131v1 | Sample > VAL131v1 admin | 04/14/2016 12:23: PM
O Example VAL131vl |Sample [> VAL131vl admin | 04/18/2016 01:53: PM
O Example1 |123456 VAL131vl |Sample [> VAL131vl admin | 04/18/2016 01:58: PM
[]| Example1 |123456 VAL131v1 | Sample > VALI31v1 admin | 04/18/2016 01:57: PM
e}
d " J H
Refresh d Y Help
y User admin
LM A Not Ready

NIX' instrument ORBIT

* Asegunda circunstancia em que o sistema pode sinalizar uma encomenda € se um resultado para
essa amostra ja existir na pagina Results (Resultados). O sistema monitoriza os identificadores de
amostra (ID da Amostra, ID de Acesso e Numero de Requisi¢do) e reconhece que uma amostra ja
foi ensaiada para essa encomenda. A encomenda é sinalizada como estando duplicada e é visivel
na pagina Duplicate Orders (Encomendas Duplicadas). Quando esta encomenda duplicada é sele-
cionada, ira reparar que o botdo Apply Results (Aplicar Resultados) na barra de Agbes da Pagina
fica disponivel para utilizagdo. Consulte "Aplicar Resultados numa Encomenda Duplicada" na
pagina 52 para obter mais informacgdes.

FIGURA 26. Encomenda Duplicada com Resultado Existente

B | Order Management Luntinex

e

Sample Settings
Orders

Drag a column label here to group by that field.

Sample D Acoession D Requisition Number Sample Assay Sample Type ~ Selected Tests / Assay Name  User OrderCreated Lot Number Lot Expir

Sample 3 Lumninex_HSV_IUO IAv2 Sample (Y HSV admin 04/30/2015

~ "
cC = = 4 ?
Refresh  EditOrder  Delete Apply Help
Order Results

User admin A Not ready.
Instrument Al-LR-TP1-E7064 Ready to start run.
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Editar uma Encomenda Duplicada

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Duplicate Orders (Encomendas Duplicadas).

Selecione a encomenda a editar.

= 23
Selecione &ditorder Na barra de Agdes da Pagina.
Edite a encomenda conforme necessario.
Selecione ou faca a leitura de Save (Guardar).

Eliminar uma Encomenda Duplicada

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Duplicate Orders (Encomendas Duplicadas).

Selecione a(s) encomenda(s) a eliminar.

)
Selecione roeereorer na barra de Agdes da Pagina.

Aparece uma caixa de dialogo com a mensagem "Are you sure you want to delete the order?"
(Tem a certeza de que pretende eliminar a encomenda?) Selecione Yes (Sim).

NOTA: Uma vez eliminada a encomenda, n&o é possivel anular esta agao.

Aplicar Resultados numa Encomenda Duplicada

Quando existe uma encomenda duplicada com um resultado existente na pagina Results (Resultados),
o utilizador pode aplicar esses resultados na encomenda na pagina Duplicate Orders (Encomendas
Duplicadas). Além disso, o utilizador pode editar a amostra na pagina Results (Resultados) antes de
aplicar os resultados na encomenda duplicada. Por exemplo, se os campos ID da Amostra ou Testes
Selecionados para um resultado necessitarem de ser atualizados.

N

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Duplicate Orders (Encomendas Duplicadas).

Se necessario, edite a amostra na pagina Results (Resultados) antes de aplicar os resultados na
encomenda duplicada. Consulte "Editar uma Amostra" na pagina 42 para obter mais informagdes.

Selecione a encomenda duplicada. Repare que o botao Apply Results (Aplicar Resultados) na barra
de Acbes da Pagina fica disponivel para utilizagéo.

al
Selecione Hi':ﬂ:fs na barra de Agdes da Péagina. A caixa de dialogo Results (Resultados) abre-se.
Esta caixa de dialogo contém o resultado correspondente existente na pagina Results (Resultados).
Escolha o resultado.

Selecione Apply (Aplicar).

NOTA: O software cria um ensaio duplicado com os dados reanalisados, deixando assim

a amostra original inalterada com o respetivo ensaio original.

E apresentada a caixa de didlogo Messages (Mensagens) para informar o utilizador de quea
amostra foi reanalisada com sucesso. Selecione OK.
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Pagina Order Management Settings (Definic6es da Gestao de
Encomendas)

A pagina Order Management Settings (Definigbes da Gestdo de Encomendas) permite-lhe definir as
Opgdes da Amostra.

FIGURA 27. Pagina Order Management Settings (Definigoes da Gestdao de Encomendas)

sample Orders  Duplicate

Orders
Sample Options

Visible Required

Accession ID No - No -
Requisition Number No [ No [N

Flag Flag Duplicates within 30 Days

Duplicate Orders Yes [ —

LM User admin

NIX"instrument ORBIT

Tornar as Opgoes da Amostra Necessarias e/ou Visiveis para uma Encomenda

Podem ser necessarios direitos de administragdo para alterar as Order Management Settings (Definicdes da
gestdo de encomendas). A ativagao destas opgdes pode afetar a criagdo de encomendas. Dependendo das
definicdes do sistema, o ID de Acesso e o Numero de Requisigdo podem ser automaticamente atribuidos ou
introduzidos manualmente na pagina Run (Ensaio) caso ndo seja encontrada uma encomenda
correspondente para uma cassete lida.

Para tornar as opgbes da amostra necessarias e/ou visiveis nas encomendas, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Settings (Definicoes).

2. Nacaixa de didlogo Sample Options (Opg¢des da Amostra), certifique-se de que os botdes seguintes
estdo na posicao Yes (Sim) caso pretenda que as opgdes da amostra sejam necessarias e/ou visiveis:

¢ Accession ID (ID de Acesso)
* Requisition Number (NUmero de Requisi¢ao)

Ativar a Duplicacao de Encomendas

Para ativar Encomendas Duplicadas, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Order Management (Gestao de
Encomendas) > Settings (Definicoes).
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2. Na caixa de dialogo Sample Options (Opg¢bes da Amostra), certifique-se de que o botdo Duplicate
Orders (Encomendas Duplicadas) esta na posigao Yes (Sim).

3. Selecione e mantenha premido o cursor de deslizamento Flag Duplicates within X Days (Sinalizar
Duplicados dentro de X Dias) e desloque-o até ao numero de dias pretendido.
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Capitulo 10: Gestao de Ensaios

Pagina Assay Management (Gestao de Ensaios)

A pagina Assay Management (Gestao de Ensaios) permite ao utilizador importar, ver e eliminar ensaios,
bem como definir as opgdes do ensaio.

FIGURA 28. Pagina Assay Management (Gestao de Ensaios)

Drag a column label here to group by that field,

Assay Name Assay Code Assay Version Manufacturer Assay Type Description
SW HSV Assay HS 1 LMNX IVD SW HSV Assay
ARIES C. DIFFICILE | CD 1 LUMINEX | IVD FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE.
VAL1 31 1 Luminex LDT 89-00010-00-426 Release Build 11183
s
c = ?

Refresh Import Assay View Grid
Report

LM User admin
NIxX A RELEELY
% Instrument ORBIT-

Help

Importar Ficheiros de Ensaios para o ARIES® M1 System

O ARIES® M1 System é fornecido sem ficheiros de ensaios carregados no mesmo. Tera de importar os
ficheiros de ensaios uma vez instalado o instrumento. Os ficheiros estdo numa unidade flash USB
fornecida com a primeira encomenda de cada ensaio.

AVISO: Aunidade flash USB destina-se apenas a instalagdo de ficheiros de ensaios. Ndo utilize a

unidade flash USB para outros fins que ndo aqueles a que se destina. N&o ligue nenhum
dispositivo eletrénico externo ao ARIES® M1 System para além dos fornecidos pela
Luminex.

Para importar ficheiros de ensaios, proceda da seguinte forma:

1.

Insira a unidade flash USB numa das cinco portas USB (uma no painel frontal e quatro no painel
traseiro).

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Assay Management (Gestao de
Ensaios) > Assay Management (Gestdo de Ensaios).

[=

Selecione mportassay na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Import File (Importar Ficheiro)
abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagao) e o File Name (Nome do Ficheiro) do ficheiro do ensaio.

b. Selecione OK.
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Eliminar um Ensaio

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Assay Management (Gestao de
Ensaios) > Assay Management (Gestdo de Ensaios).

2. Selecione o ensaio a eliminar.

3. Selecione bpeleteassay na barra de Agdes da Pagina.

4. E apresentada uma caixa de didlogo com a mensagem "You are about to delete an Assay. Do you
want to continue?" (Esta prestes a eliminar um ensaio. Pretende continuar?) Selecione Yes (Sim) ou
No (Nao).

Configurar Op¢oes de Relatérios e Graficos

As opgdes de relatérios e graficos sdo exclusivas para cada ensaio carregado no sistema. Alguns tipos de
relatérios podem ter restricbes de segurancga, estando acessiveis apenas a utilizadores com direitos de
administragao.

Opc¢oes de Relatérios

O relatorio predefinido selecionado para cada ensaio sera o relatério que € impresso/guardado em PDF se a
opcéao Default (Predefini¢do) for selecionada na pagina Results Settings (Definicdes dos Resultados).
Consulte "Pagina Results Settings (Definicbes dos Resultados)" na pagina 43 para ver as definicées de
exportagao.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Assay Management (Gestéo de
Ensaios) > Assay Management (Gestdo de Ensaios).

2. Selecione um ensaio.

2

3. Selecione A oPiens na harra de Agbes da Péagina.

4. Para selecionar o relatério predefinido para esse ensaio, coloque o botéo Is Default Report (E um
Relatério Predefinido) na posicao Yes (Sim) ou No (N&o).

5. Selecione Save Changes (Guardar Alteragdes).

6. E apresentada a caixa de didlogo Messages (Mensagens) para informar o utilizador de queas
opgdes para o ensaio foram modificadas. Selecione OK.

Opcodes de Graficos

A andlise quimica ARIES® M1 regista uma diminuigao da fluorescéncia, resultando num grafico de curva
descendente. Os utilizadores mais familiarizados com a fluorescéncia crescente de analises quimicas
alternativas podem preferir inverter o eixo dos "yy" do grafico, de modo a visualizar uma curva
ascendente. A inversio da curva nao afeta os dados; trata-se simplesmente de uma preferéncia grafica.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Assay Management (Gestao
de Ensaios) > Assay Management (Gestdo de Ensaios).

2. Selecione um ensaio.
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3. Selecione assayoptions na barra de Agdes da Pagina.

4. Em Graph Options (Opgoes de Graficos), coloque os botdes Invert PCR Graph (Inverter Grafico de
PCR) e Invert Melt Graph (Inverter Grafico de Dissolugdo) na posigdo Yes (Sim) ou No (N&o).

5. Selecione Save Changes (Guardar Alteragdes).

6. E apresentada a caixa de didlogo Messages (Mensagens) para informar o utilizador de queas
opgdes para o ensaio foram modificadas. Selecione OK.

Gerar um Relatério de Grelha

O Relatério de Grelha consiste numa vista em PDF do contelido da pagina. Selecione w:e‘:fr:d na barra de
Acdes da Pagina para gerar um PDF. Quando a pagina Preview (Pré-visualizar) abrir com o PDF gerado,
pode imprimir e/ou exportar o Grid Report (Relatério de Grelha), se necessario.

Pagina Controls (Controlos)
FIGURA 29. Pagina Controls (Controlos)

6 Assay Management Luminex

L &=

Assay Controls
Management

Drag a column Iabel here to group by that field.

Name Manufacturer Lot Number Lot Expiration ~ Received Date  Assay

Control 1 LMNX VAL1|31]1

TestLabelStyle | TestEditorStyle

Negative
HSV1Pos Luminex | dfgert45655t76534er | 01/15/2016 | 01/15/2016 A SW HSV Assay | HS |1
Positive v
HSVNegative ert4465465765765 Q01/15/2016 | 01/15/2016 | SW HSV Assay | HS |1
Tests n:z Negative TestLabelStyle | TestEditorstyle
Negative v
(O -

H
Refresh New Control Help

LIM User admin

NIX

Instrument ORBIT

Criar um Lote de Controlos

1. Selecione m=== no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Assay Management (Gestédo de
Ensaios) > Controls (Controlos).

2. Selecione newcontrol Na barra de Agdes da Pagina.
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3. Introduza as seguintes informagdes necessarias: Nome e Ensaio.

NOTA: O nome do controlo é exclusivo para o ensaio selecionado. Se tiver mais do que
um controlo para 0 mesmo ensaio, 0s homes dos controlos tém de ser
diferentes.

4. Selecione o campo Expected Results (Resultados Esperados). A caixa de dialogo Expected
Results (Resultados Esperados) abre-se.

a. Escolha um resultado para cada teste.

NOTA: Caso nio selecione um resultado esperado, o software assume
automaticamente, por predefinicao, o resultado esperado como sendo negativo.

b. Selecione Close (Fechar).
5. Selecione ou faga a leitura de Save (Guardar).

Editar um Lote de Controlos

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Assay Management (Gestéo de
Ensaios) > Controls (Controlos).

2. Selecione o controlo a editar.

. il ~ .
3. Selecione ggircoma NA barra de Ag¢des da Pagina.
4. Edite o controlo conforme necessario.
5. Selecione ou faga a leitura de Save (Guardar).

Eliminar um Lote de Controlos

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Assay Management (Gestao de
Ensaios) > Controls (Controlos).

2. Selecione o controlo a eliminar.

3. Selecione Delete Control na barra de Agdes da Pagina.

4.  Aparece uma caixa de dialogo com a mensagem "Are you sure you want to delete the control?"
(Tem a certeza de que pretende eliminar o controlo?) Selecione Yes (Sim) ou No (N&o).
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Capitulo 11: Seguranca

Pagina Audit Log (Registo de Auditoria)

A péagina Audit Log (Registo de Auditoria) permite manter um registo de quem acede ao ARIES® M1
System System e apresenta uma lista de todas as ag¢des que foram concluidas pelo utilizador.

FIGURA 30. Pagina Audit Log (Registo de Auditoria)

2 % QO

User Group Settings
Management  Management

Drag a column label here to group by that field. Filter Date Range: 3/18/2016 to 4/18/2016

Date Username

04/18/2016 03:23:31PM | admin Control with name 'Contrel 3' and manufacturer " has been deleted.

04/18/2016 03:23:25 PM [ admin [ Control with name 'Control 2' and manufacturer " has been deleted.

04/18/2016 03:23:20 PM | admin | Control with name 'Control " and manufacturer " has been deleted.

04/18/2016 01:58:20 PM | admin | Order 'Example ', 123456, Order Type: 'Sample’ created.

04/18/2016 01:58:07 PM [ admin [ Order 'Example 1', "123456', Order Type: 'Sample’ created.

04/18/2016 01:57:17 PM [ admin [ Order '1", Order Type: 'Sample’ deleted.

04/18/2016 01:55:58 PM [ admin [ Order 'Control 1", Order Type: 'Sample’ deleted.

04/18/2016 01:55:57 PM | admin | Order 'Control 2', Order Type: 'Sample’ deleted.

04/18/2016 01:55:57 PM | admin | Order 'Control 3", Order Type: 'Sample’ deleted.

04/18/2016 01:53:16 PM [ admin [ Order 'Example’, Order Type: "Sample’ created.

04/18/2016 01:25:48 PM [ admin [ Order 'Control ', Order Type: 'Control’ created.

04/18/2016 01:25:34 PM | admin [ Order 'Control 2", Order Type: "Control’ created.

04/18/2016 01:25:21 PM | admin | Order 'Control 3', Order Type: "Control’ created.

04/18/2016 01:24:52 PM | admin Control with control name 'Control 3' and manufacturer " has been created.
Z oy ?
Refresh Filter By Reset Filters View Grid Help

Report

LM User admin
1 A RELEEL
NIX" instrument ORBIT-

Filtrar o Registo de Auditoria

Os filtros voltam a assumir as predefinicbes sempre que seleciona Filter By (Filtrar por) na barra de
Acdes da Pagina. Para evitar que os filtros voltem a assumir as predefinicoes, tem de ativar Persist
Filters (Manter Filtros). Para ativar a funcdo Persist Filters (Manter Filtros), consulte "Ativar a
Manutengéo de Filtros" na pagina 82 para obter mais informacgdes.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Seguranga) >Audit
Log (Registo de Auditoria).

-7
2. Selecione Frirerey Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Filter By (Filtrar por) abre-se.
3. Escolha o tipo de filtro que pretende utilizar. As opgdes sao:

¢ User (Utilizador)

* Time Range (Intervalo de Tempo)

¢ Date From (Desde a Data) e Date To (Até a Data)
4. Selecione OK.

Repor Filtros —o

Para repor os filtros que aplicou e regressar as predefinicdes, selecione resetriters Na barra de Agdes da

Pagina.
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Gerar um Relatoério de Grelha

View Grid

O Relatorio de Grelha consiste numa vista em PDF do conteldo da pagina. Selecione g.,,: na barra de
Acdes da Pagina para gerar um PDF. Quando a pagina Preview (Pré-visualizar) abrir com o PDF gerado,

pode imprimir e/ou exportar o Grid Report (Relatério de Grelha), se necessario.

Pagina User Management (Gestao de Utilizadores)

A pagina User Management (Gestao de Utilizadores) permite-lhe ativar, bloquear, criar e editar utilizadores.

FIGURA 31. Pagina User Management (Gestao de Utilizadores)

Drag a column label here to group by that field.

Login

admin System Administrator Administrator v
Reviewer [ Luminex Reviewer | Reviewer v
Supervisor Luminex Supervisor Supervisor v
Technicianl Luminex Technician 1 Technician1 v
Technician2 Luminex Technician 2 Technician2 v
C 2 ?
Refresh Create User Help
LM User admin
Criar Utilizadores
1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Seguranga) > User

Management (Gestao de Utilizadores).
@
a-°
2. Selecione creat= user Na barra de Agbes da Pagina.
3. Introduza as informagdes do utilizador na caixa de didlogo Create User (Criar Utilizador).

NOTA: O nome de utilizador tem limite de caracteres e apenas pode conter letras e nimeros.
O limite de caracteres do nome de utilizador pode ser configurado pelo administrador.

NOTA: A palavra-passe tem limite de caracteres e apenas pode conter letras, nimeros e os
seguintes caracteres especiais: |, ~, @, #, %, %, &, *, (,), _, +, 2, <, >, ] e[. O limite de
caracteres da palavra-passe pode ser configurado pelo administrador.

4. Se for capaz de iniciar sessao através da leitura de um cartdo de identificacao, selecione o campo

Barcode (Cddigo de Barras) e faca a leitura do cartdo de identificagdo com o leitor de codigos de
barras portatil. Os utilizadores que iniciam sessao por esta via ndo necessitam de introduzir uma
palavra-passe. Para iniciar sessdo com um cartdo de identificagdo, consulte "Iniciar sessdo no
ARIES® M1 System utilizando o Cartdo de Identificagdo" na pagina 25 para obter mais informagdes.

Selecione OK.
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Editar Utilizadores

4.
5.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Seguranga) > User
Management (Gestao de Utilizadores).

Selecione o utilizador.
.a
AR
Selecione edit user Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Edit User (Editar Utilizador)
abre-se.
Edite os campos na caixa de dialogo Edit User (Editar Utilizador) conforme necessario.
Selecione OK.

Alterar o Estado de um Utilizador

O estado de um utilizador ¢ alterado quando se pretende desativar temporariamente um utilizador, impedir
um utilizador bloqueado de aceder ao sistema e/ou desbloquear um utilizador previamente bloqueado
automaticamente apds ter excedido o nimero maximo de tentativas falhadas de inicio de sessao.

Para tornar um utilizador Ativo ou Bloqueado, proceda da seguinte forma:

4.

5.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Seguranga) > User
Management (Gestao de Utilizadores).

Selecione o utilizador.

-

A
Selecione Edit user Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Edit User (Editar Utilizador)
abre-se.

Coloque o botdo Active: (Ativo:) ou Locked: (Bloqueado:) na posi¢cédo On (Ligado) ou Off
(Desligado).
Selecione OK.

Alterar a Palavra-passe de um Utilizador

6.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Seguranga) > User
Management (Gestao de Utilizadores).

Selecione o utilizador.
.a
AR
Selecione Edit user Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Edit User (Editar Utilizador)
abre-se.
Selecione Change Password (Alterar Palavra-passe).

Altere a palavra-passe. Consulte "Criar Utilizadores" na pagina 60 para obter informagbes sobre as
limitagdes da palavra-passe.

Selecione OK.

Pagina Group Management (Gestao de Grupos)

A pagina Group Management (Gestao de Grupos) permite ao administrador escolher as aplicagées que
os utilizadores podem visualizar, consoante o tipo de utilizador.
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FIGURA 32. Pagina Group Management (Gestdao de Grupos)

@ Seauity

2 W O

Audit Log User Group Settings
[ELERINI  Management

Description Administrator Supervisor Technicianl Technician2 Reviewer
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<
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View Results
[ Manage Results
[ Change Results settings
| Allow exporting sample results
[ Allow unmasking sample results

Allow viewing of secure reports (such as the Sample Detail Report)
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Refresh Help

User admin

A Not Ready

Instrument ORBIT

Atribuir Permissoes

Para atribuir ou remover permissées, proceda da seguinte forma:

1.

2.

Selecione

Pagina Security Settings (Definicoes de Seguranca)

A péagina Security Settings (Definicbes de Seguranga) permite ao utilizador ajustar as User Settings

no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Seguranga) > Group
Management (Gestdo de Grupos).

Selecione as caixas de verificagao nas diferentes aplicagcbes para cada tipo de utilizador.

(Definigdes do Utilizador), as System Settings (Definicdes do Sistema) e as Password Settings (Definicoes
de Palavra-passe).

FIGURA 33. Pagina Security Settings (Definicoes de Seguranca)

@ Security Luminex

o 2 2

Audit Log User Group
Management ~ Management

User Settings System Settings Password Settings

Minimum Password Length Password Expiration (Days) Show Password Characters.
— — Yes [}
6 90 Days Until Password Expires. N
Show View Password Button
Minimum User ID Length Login Attempts: Yes [l
Allow Barcode Scan Login
6 3 Failed Logon Attempts Lock User Ot

No [

Auto Logoff (Minutes)

Never

User admin
A DELEENY
Instrument ORBIT
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Alterar as Definigoes do Utilizador

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Segurancga) >
Settings (Definicoes).
2. Para alterar as User Settings (Definigcbes do Utilizador), selecione, mantenha premido e arraste

cada cursor de deslizamento até ao valor minimo pretendido para o comprimento da palavra-passe e
do identificador do utilizador.

Alterar as Definigoes do Sistema

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Segurancga) >
Settings (Definicoes).

2. Para alterar as System Settings (Definicdes do Sistema), selecione, mantenha premido e arraste
cada cursor de deslizamento para os valores pretendidos.

* Password Expiration (Days) (Prazo de Validade da Palavra-passe (Dias)) - A palavra-passe
deixa de ser valida apés um numero de dias especificado.

* Login Attempts (Tentativas de Inicio de Sesséo) - Bloqueia os utilizadores, impedindo-os de
aceder ao software, ao fim de um determinado nimero de tentativas falhadas de inicio de sesséo.

¢ Auto Logoff (Minutes) (Fim de Sessao Automatico (Minutos)) - O sistema encerra automatica-
mente a sessao do utilizador apés um periodo de tempo especificado.

3. Paradesativar a fungdo Password Expiration (Days) (Prazo de Validade da Palavra-passe (Dias)),
desloque o cursor de deslizamento completamente para a esquerda.

NOTA: Repare que, quando o cursor de deslizamento esta completamente deslocado para
a esquerda, a notificacdo a azul por baixo do mesmo indica Disabled (Desativado).

Alterar as Definigoes da Palavra-passe

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Security (Segurancga) >
Settings (Definicoes).

2. Para alterar as Password Settings (Definicdes da Palavra-passe), coloque os botdes naposi¢ao
Yes (Sim) ou No (N&o).

* Show Password Characters (Mostrar Caracteres da Palavra-passe) - Apresenta brevemente
a palavra-passe a medida que o utilizador a introduz.

* Show View Password Button (Mostrar Botdo de Visualizagdo da Palavra-passe) - O icone de
olho junto ao campo da palavra-passe. Selecione-o para visualizar a palavra-passe.

* Allow Barcode Scan Login (Permitir Inicio de Sesséo por Leitura de Codigo de Barras) - Permite
que os utilizadores iniciem sessao através da leitura de cédigo de barras.
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Capitulo 12: Administracao

Pagina Lab/Site Information (Informago6es do Laboratério/Local)

A pagina Lab/Site Information (Informagdes do Laboratério/Local) permite ao utilizador personalizar as
Lab Settings (Definicdes do Laboratdrio) e os Report Headers (Cabecalhos de Relatério) do sistema.

FIGURA 34. Pagina Lab/Site Information (Informag¢des do Laboratério/Local)

"o o

Data sample Scheduled LIS Settings Settings
intenance  Commen s Maintenance

Report Headers

Change the Instrument display name below or clear to select the default. Set your custom Report Header information.

| ORBIT-1038-TP1

Line1

Click the Icon below to select a custom image. | |

NiX
N{X | |

Click the Icon below to select a custom report logo.
Optimal size is 175 x 50.

LM User admin
NIX A Not Ready
A Instrument ORBIT

Alterar a Indicagao do Nome do Instrumento

A indicagdo do nome do instrumento é personalizavel para cada instrumento. O nome também é utilizado
para os nomes de ensaios predefinidos e para nomes de ficheiros. Por predefini¢gao, o sistema atribui
automaticamente um nome ao instrumento. Podem ser necessarios direitos de administragéo para alterar
estas definigbes.

FIGURA 35. Indicagdo do Nome do Instrumento

LM User admin
A RELEEEY
NIX" |nstrument | ORBIT-1038-TP1

NOTA: O nome do instrumento e o nome do computador sdo diferentes.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Lab/Site Information (Informacdes do Laboratério/Local).

2. Introduza o nome pretendido no campo de texto da caixa de dialogo Lab Settings (Defini¢des do
Laboratorio).

3. Para voltar a utilizar o nome do instrumento predefinido, elimine o nome que introduziu acima.
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Alterar o icone de Instrumento

O icone de instrumento é personalizavel para cada instrumento. A imagem é apresentada no canto
inferior esquerdo do ecra.

FIGURA 36. icone de Instrumento

User admin
A RELEEEY
Instrument ORBIT-1038-TP1

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragdo) > Lab/Site Information (Informacdes do Laboratério/Local).

2. Selecione o icone por baixo da seguinte frase apresentada no ecra: Click the lcon below to select
a custom image (Clique no icone abaixo para selecionar uma imagem personalizada). A caixa de
dialogo Import File (Importar Ficheiro) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagéo) e o File Name (Nome do Ficheiro) que contém a imagem.
O ARIES® M1 System apenas suporta ficheiros PNG e GIF.
b. Selecione OK.

Personalizar os Cabecgalhos de Relatério

Os Cabecgalhos de Relatério sdo cabegalhos introduzidos nos relatérios que contém informagdes
personalizadas (p. ex., nome do laboratério, nome do departamento ou nome do hospital). A figura
seguinte constitui um exemplo do local onde os cabegalhos séo introduzidos num relatério.

FIGURA 37. Cabecgalhos de Relatério

@ Report Header 1
Luminex. o i
Report Header 3
Instrument Serial ID ARIES_SN_123456789 ARIES-INSTRUMENT-1000-
Run#033-A
User defined Instrument Name ARIES-INSTRUMENT- Assay Name Luminex_HSV_IUO
1000
Software Version 1.0.1000.0 Cassette Serial Number ab0001
Assay Protocol File Version 1A 2 Lot Number A00106
Date and Time of run 3/17/2015 9:01 AM Lot Expiration 2015-12-31
Operator ID admin Requisition ID
Al Sample 5 Luminex_HSV_IUO HSV 1 Positive
Channel Desc. Tm (C) Channel Result
2 HSV 3286 856 Detected

Para personalizar os cabegalhos de relatério, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Lab/Site Information (Informacdes do Laboratério/Local).

2. Na caixa de dialogo Report Headers (Cabecalhos de Relatério), preencha os campos Linha 1, Linha
2 e Linha 3 com os cabecalhos de relatério pretendidos.

3. Seoteclado estiver a ocultar a imagem, selecione o "x" azul no canto inferior direito do mesmo para
o fechar.
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Personalizar o Logétipo de Relatério

O logétipo de relatério € a imagem apresentada no topo de um relatério. A figura seguinte constitui um
exemplo do local onde o logétipo de relatério é apresentado num relatério.

FIGURA 38. Logétipo de Relatério

Luminex
.
Instrument Name ARIES-M1-1040-TP1 Run Name ARIES-M1-1040-TP1-Run#015-A
Instrument SN ORBIT-1040R-MAST Operator ID admin
Software Version 1.0.1040.0 Date and Time of Run  8/25/2016 2:18 PM

Run Report

(Pos |Sample ID [Lot Lot Assay
Number |Expiration

Al Sample 1 100104 12/31/2018 ARIES FLU A/B & RSV RC A Influenza A Negative
RSV Negative
Influenza B Negative

Para personalizar o logétipo de relatério, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragao) > Lab/Site Information (Informacdes do Laboratério/Local).

2. Selecione o retangulo cinzento-claro que se encontra por baixo das frases Click the Icon below to
select a custom report logo. Optimal size is 175 x 50. (Clique no icone abaixo para selecionar um
logdtipo de relatorio personalizado. O tamanho ideal € 175 x 50) A caixa de dialogo Import File
(Importar Ficheiro) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagéo) e o File Name (Nome do Ficheiro) que contém a imagem.
O ARIES® M1 System apenas suporta ficheiros PNG e GIF.
b. Selecione OK.

Pagina Data Maintenance (Manutencao de Dados)
Para visualizar a pagina Data Maintenance (Manutengao de Dados), selecione no canto superior

esquerdo do ecra e navegue até Administration (Administracdo) > Data Maintenance (Manutengao de
Dados).

Na caixa de dialogo Database (Base de Dados), o utilizador pode visualizar o espago da base de dados
que esta a ser utilizado e quantos ensaios completos foram realizados.

Na caixa de dialogo Archive (Arquivo) o utilizador pode especificar os ensaios e registos que devem ser
arquivados e indicar uma pasta para arquivo e copias de seguranca.
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FIGURA 39. Pagina Data Maintenance (Manutenc¢ao de Dados)

®  Administration

Luminex.

-

Yo e o
sample scheduled LIS Settings Settings

‘Comments Maintenance

=

el

Data
Maintenance

Lab/site
Information

Database Archive

When selecting a large number of runs to archive it may take a longtime to complete the process. Archiving should not be performed during a Run.

0.71% of the maximum allowed
database space is currently used.
Archive older than 90 days

—

s il B i Archive Runs older than 90 days

database size approaches Yes _

capacity
Archive logs older than 90 days

Yes [l

Total number of runs: 1 Folder destination for archive and backup

p =

Te = ?

perform Restore Help
Backup Now Database

User admin
lTJ Aj AN Not Ready
NIX" instrument ORBIT

Configurar o Arquivo

CUIDADO: Quando se seleciona um grande nimero de ensaios para arquivar, & possivel que
este processo demore muito tempo a ser concluido. O arquivo ndo deve ser
realizado durante a execugédo de um ensaio.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragao) > Data Maintenance (Manuteng¢ao de Dados).

2. Caso pretenda arquivar ensaios efetuados ha mais do que um determinado nimero de dias, coloque

o botdo Archive Runs older than X days (Arquivar Ensaios Efetuados ha Mais de X Dias) na
posicédo Yes (Sim).

3. Caso pretenda arquivar registos efetuados ha mais do que um determinado nimero de dias, coloque

o botdo Archive logs older than X days (Arquivar Registos Efetuados ha Mais de X Dias) na
posicdo Yes (Sim).
4. Selecione e mantenha premido o cursor de deslizamento Archive older than X days (Arquivar

Efetuados ha Mais de X Dias) e desloque-o até ao numero de dias pretendido. Repare que o numero

de dias muda nos botdes de alternar, bem como quando desloca o cursor de deslizamento.

5. Defina a pasta de destino para o arquivo e para a copia de segurancga selecionando o icone da pasta

no canto superior direito da caixa Folder destination for archive and backup (Pasta de Destino

para Arquivo e Cépia de Seguranga). A caixa de dialogo Select Folder (Selecionar Pasta) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagao) para o arquivo e para a cépia de seguranca.
b. Selecione OK.
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Efetuar uma Coépia de Seguranga

Arealizagdo de uma cépia de segurancga gera um ficheiro de copia de seguranga que contém toda a base
de dados do ARIES®. Efetue a copia de seguranga conforme recomendado pelo seu departamento de Tl
e/ou antes de tentar efetuar quaisquer atualizacdes de software ou de sistema.

AVISO: Restaurar a base de dados a partir de um ficheiro de copia de seguranga pode afetar as
definicdes de calibragédo do ARIES®. Se o instrumento tiver sido reparado ou se 0
modulo tiver sido substituido desde que a cépia de seguranca foi realizada, isso podera
reverter o modulo para as respetivas definigdes de calibragéo originais ou tornar o
modulo inoperavel. Proceda ao restauro a partir de uma copia de seguranga apenas se

nao tiverem sido efetuadas alteragdes a calibragado do instrumento desde a data em que
foi realizada a copia de segurancga.

1.  Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration (Administragdo) >
Data Maintenance (Manutencao de Dados).

F—
a0
Perform
2.

Selecione ..y |Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Export File (Exportar Ficheiro)
abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagao) para a copia de seguranga.
b. Selecione OK.

E apresentada a caixa de didlogo Messages (Mensagens) para informar o utilizador de que acépia
de seguranga foi efetuada com sucesso. Selecione OK.

Restaurar a Base de Dados

Caso seja necessario, pode restaurar o sistema para que este volte a um estado anterior, restaurando
a base de dados a partir de uma cépia de seguranga previamente criada.

CUIDADO: Nao desligue o instrumento nem a alimentagdo do mesmo durante uma operagao de
restauro.

AVISO: Restaurar a base de dados a partir de um ficheiro de cépia de seguranga pode afetar as

definicdes de calibragéo do ARIES®. Se o instrumento tiver sido reparado ou se o médulo
tiver sido substituido desde que a cépia de seguranca foi realizada, isso podera reverter o
modulo para as respetivas definicbes de calibragdo originais ou tornar o médulo
inoperavel. Proceda ao restauro a partir de uma cépia de segurangca apenas se nao

tiverem sido efetuadas alteragdes a calibragdo do instrumento desde a data em que foi
realizada a copia de seguranca.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Data Maintenance (Manuteng¢ao de Dados).
=
2. Selecione g na barra de Aces da Pagina. A caixa de dialogo Import File (Importar Ficheiro)

abre-se.

a. Escolha a Location (Localizag&o) e o File Name (Nome do Ficheiro) dos ficheiros da Base de
Dados.

b. Selecione OK.
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E apresentada uma caixa de dialogo com a mensagem "To perform a restore of the system database,
the system must restart. The process could take a few minutes, depending on the size of your
database backup. Press "OK" to restart the system and restore the database." (Para efetuar

o restauro da base de dados do sistema, este tera de reiniciar. O processo pode demorar alguns
minutos, dependendo do tamanho da cépia de seguranga da base de dados. Prima "OK" para
reiniciar o sistema e restaurar a base de dados.) Selecione OK.

Iniciar o Arquivo

O arquivo tem por finalidade remover dados de ensaios da base de dados ativa [pagina Results
(Resultados)] e transferi-los para uma localizagéo de arquivo. Siga a politica de retengédo de dados em
vigor no seu laboratério para determinar a frequéncia com que o arquivo deve ser realizado. Os dados do
ensaio deixam de estar acessiveis no ARIES® M1 System depois de serem arquivados. Os dados
arquivados ndo podem ser novamente importados para o ARIES® M1 System, mas podem ser
visualizados noutro PC. Os dados sao exportados sob a forma de ficheiros CSV.

NOTA: Tem de se definir uma pasta de destino para o arquivo antes de o mesmo ter
inicio.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Data Maintenance (Manutencao de Dados).

Defina a pasta de destino; consulte "Configurar o Arquivo" na pagina 67 para obter mais
informagdes. Se esta pasta ja tiver sido indicada, avance para o passo seguinte.

Selecione nfﬁ:irf,e na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Archive Data (Arquivar Dados)
abre-se.

NOTA: Tenhaem atengéo que os registos efetuados antes do nimero de dias especificado na
caixa de dialogo Arquivo também serdo arquivados se o botao de alternar Archive logs
older than X days (Arquivar Registos Efetuados ha Mais de X Dias) estiver na posi¢ao
Yes (Sim).

Selecione o(s) ensaio(s) que pretende arquivar. Todos os ensaios contidos na base de dados sédo
apresentados numa lista para sele¢ao. Os ensaios efetuados antes do nimero de dias especificado
sao automaticamente selecionados para arquivo, mas a sua selecao pode ser anulada
manualmente, caso o pretenda.

Selecione Archive (Arquivar). E apresentada uma barra de estado com a mensagem "Archive
started. Data will be exported in (folder destination)." (Arquivo iniciado. Os dados seraoexportados
para (pasta de destino).)

E apresentada a caixa de didlogo Messages (Mensagens) para informar o utilizador de que os
dados foram arquivados com sucesso. Selecione OK.

Pagina Sample Comments (Comentarios sobre a Amostra)

A pagina Sample Comments (Comentarios sobre a Amostra) permite ao utilizador criar, editar e eliminar
comentarios. Também pode adicionar comentarios as informagdes da cassete a partir da pagina Run
(Ensaio) ou da pagina Results (Resultados). Para adicionar comentarios as informagdes da cassete a
partir da pagina Run (Ensaio) ou da pagina Results (Resultados), consulte "Adicionar um Comentario
sobre a Amostra a uma Cassete a partir da Pagina Run (Ensaio)" na pagina 35 ou "Adicionar um
Comentério sobre a Amostra a um Resultado a partir da Pagina Results (Resultados)" na pagina 41
para obter mais informacdes.
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FIGURA 40. Pagina Sample Comments (Comentarios sobre a Amostra)

2 Administration

o
A »
Lab/Site Data
Information Maintenance

Il
o o
Scheduled LIS Settings Settings
Maintenance

SO1 | Specimen Type: Lesion swab

502 | Specimen Type: LIM

S03 | Specimen Type: NPS

S04 [ Specimen Type: Stool

S05 [ Specimen Type: Blood

506 [ Specimen Type: Blood culture
S07 | Specimen Type: Sputum

S08 | Specimen Type: CSF

S09 [ Specimen Type: Urine

510 [ Specimen Type: Buccal swab
512 [ Specimen Type: Nasal aspirates
S13 Specimen Type: BAL

S14 [ Sample did not meet acceptable transport/storage guidelines.

515 | Sample received in expired transport media/collection device.

(A

S16 | Sample type not validated for this assay.

L =

Create View Grid
Comment Report

LM User admin

A
NIX Instrument ORBIT

Not Ready

Criar Comentarios sobre a Amostra

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragcao) > Sample Comments (Comentarios sobre a Amostra).

+]

2. Selecione o Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Create New Comment

(Criar Novo Comentario) abre-se.
3. Preencha os campos obrigatérios.
4. Selecione Save (Guardar).

Editar Comentarios sobre a Amostra

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Sample Comments (Comentarios sobre a Amostra).
2.  Selecione o comentario.

3. Selecione EHitcomment ng barra de A¢des da Pagina. A caixa de dialogo Edit Existing Comment
(Editar Comentario Existente) abre-se.

4. Altere o comentario na caixa Comment Text (Texto do Comentario).
5. Selecione Save (Guardar).
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Eliminar Comentarios sobre a Amostra

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Sample Comments (Comentarios sobre a Amostra).
2. Selecione o comentario.

(X

. Delete ~ P
3. Selecione ¢omment Na barra de Agoes da Pagina.

NOTA: Quando seleciona Delete Comment (Eliminar Comentario), o comentario
€ eliminado sem aviso prévio.

Gerar um Relatério de Grelha

L. . . . L, . . View Grid
O Relatério de Grelha consiste numa vista em PDF do conteddo da pagina. Selecione g...: ha barra de

Agdes da Pagina para gerar um PDF. Quando a pagina Preview (Pré-visualizar) abrir com o PDF gerado,
pode imprimir e/ou exportar o Grid Report (Relatério de Grelha), se necessario.

Pagina Scheduled Maintenance (Manuten¢ao Programada)

A péagina Scheduled Maintenance (Manuteng¢do Programada) permite ao utilizador criar, editar e eliminar
lembretes de manutenc¢ao ao longo do ano. Por exemplo, o utilizador pode criar um lembrete para realizar
controlos em momentos especificos.

FIGURA 41. Pagina Scheduled Maintenance (Manuteng¢ao Programada)

®  Administration Luminex

- 3
T M ac o
Lab/Site Data Sample Scheduled LIS Settings Settings.
Information Maintenance Comments Maintenance

Drag a column label here to group by that ficld.

Subject NextAlertDate  AlertTime  Recumence Frequency Enabled

This is a reminder to archive your run data. Log in as
Archive Reminder administrator and go to the Data Maintenance page to archive | 04/06/2017 | 12200 AM | NoEnd | Yearly v
or back up the data.

This is a reminder to contact Technical Support for your yearly
preventative maintenance servicing. Phone: 512-381-4397, Toll-
free: 1-877-785-2323, Fax: 512-219-5114,
Email:support@luminexcorp.com.

Yearly Preventative Maintenance Reminder 04/06/2017 | 12:00 AM | NoEnd | Yearly v

~ -

c o ?

Refresh Create New Help
Reminder

User admin
A Not Ready
Instrument ORBIT
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Criar um Novo Lembrete

B

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Scheduled Maintenance (Manutencao Programada).

aQ
Create New

Selecione rmineer Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Create Reminder
(Criar Lembrete) abre-se.

Preencha as informacdes necessarias.
Coloque o botdo Enabled (Ativado) na posi¢do On (Ligado).
Selecione Save (Guardar).

Editar um Lembrete

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Scheduled Maintenance (Manutencao Programada).
Selecione o lembrete a editar.

Selecione Editreminder na barra de AclOes da Pagina. A caixa de dialogo EditReminder
(Editar Lembrete) abre-se.

Edite as informagdes conforme necessario.

Selecione Save (Guardar).

Eliminar um Lembrete

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Scheduled Maintenance (Manutengdo Programada).

Selecione o lembrete a eliminar.

Selecione Editreminder Na barra de A¢des da Pagina. A caixa de dialogo EditReminder
(Editar Lembrete) abre-se.

Selecione Delete (Eliminar).

NOTA: O software n&o lhe solicita que confirme antes de eliminar o lembrete. Certifique-se de
que selecionou o lembrete correto antes de o eliminar.
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Pagina LIS Settings (Definigdoes do LIS)

NOTA: A validagéo da compatibilidade do LIS tem de ser realizada pelo utilizador.

FIGURA 42. Pagina LIS Settings (Defini¢ées do LIS)

. ini
o I
i 0 Fe e o
Lab/site Data Sample Scheduled LIS Settings Settings
Information i C i

LIS Settings

LIS Format:

@ H7 O Csv
Enable Export To LIS:
No [
LIS Export Location:
Auto Import From LIS:
No [

LIS Import Location:

User admin

Instrument ORBIT

Selecionar um Formato do LIS

O ARIES® M1 System suporta dois tipos de formatos de ficheiros LIS: Valores Separados por Virgula
(CSV) e Health Level Seven (HL7).

HL7

O formato HL7 é especificado pela organizacao de normalizagao Health Level Seven International. Este
formato permite captar tipos de dados clinicos em segmentos, sendo cada segmento criado para exprimir
diferentes propriedades clinicas.

Ccsv
O CSV é util quando o utilizador pretende importar dados para folhas de célculo.

1. Selecione m=== no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > LIS Settings (Definicdes do LIS).
2. Selecione o botao de opgédo HL7 ou CSV.

Exportar Automaticamente para o LIS

A funcionalidade Auto Export To LIS (Exportar Automaticamente para o LIS) exporta os resultados das
amostras para o LIS uma vez concluido o ensaio.
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1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragéo) > LIS Settings (Definicdes do LIS).

2. Coloque o botdo Enable Export To LIS (Ativar Exportagdo para o LIS) na posi¢ao Yes (Sim).

Coloque o botdo Auto Export To LIS (Exportar Automaticamente para o LIS) na posi¢do Yes (Sim).

4. Introduza a LIS Export Location (Localizagdo de Exportagédo do LIS) selecionando o icone da pasta
no canto superior direito da caixa LIS Export Location (Localizacdo de Exportagéo do LIS). A caixa
de dialogo Select Folder (Selecionar Pasta) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagao) para a exportagéo.
b. Selecione OK.

w

Importar Automaticamente do LIS

A funcionalidade Auto Import From LIS (Importar Automaticamente do LIS) importa encomendas para o
instrumento a partir do LIS.

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > LIS Settings (Definicdes do LIS).
2. Coloque o botdo Auto Import From LIS (Importar Automaticamente do LIS) na posigaoYes (Sim).

3. Introduza a LIS Import Location (Localizagao de Importagédo do LIS) selecionando o icone da pasta
no canto superior direito da caixa LIS Import Location (Localizagdo de Importagéo do LIS). A caixa
de dialogo Select Folder (Selecionar Pasta) abre-se.

a. Escolha a Location (Localizagao) para a importagao.
b. Selecione OK.

Pagina Administration Settings (Definicoes de Administragcao)

A pagina Administration Settings (Definicdes de Administragdo) permite ao utilizador ajustar as
definicdes do sistema e as definigdes locais no instrumento.

AVISO: Algumas destas definigdes requerem que o sistema seja reiniciado em modo de
administragdo. Nao reinicie o sistema com um ensaio em curso.

FIGURA 43. Pagina Administration Settings (Definicoes de Administragao)

System Settings Local Sattings
™\ cwork Drives B software Update Enable Touch Clicks Enable On-Screen Keyboard
T application Yes Yes

Date/Time A, Network Settings
Change the system date, time, and time -O Manage network configuration.

Manage Printers
Setup and manage attached printers.

User admin
I[\_J w A Not Ready
/A" Instrument ORBIT-

Para Utilizagao em Diagnosticos In Vitro. 74



Gerir Impressoras

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration

(Administragédo) > Settings (Definicdes).

Selecione Manage Printers (Gerir Impressoras). E exibida a mensagem "Changes to these settings
require a reboot of the machine. Do you want to reboot now?" (A alteragao destas definigées requer
o reinicio do computador. Pretende reiniciar agora?) Selecione Yes (Sim). O sistema ira reiniciar.

Depois de reiniciado, selecione novamente Manage Printers (Gerir Impressoras). A caixa de didlogo
Printers (Impressoras) abre-se.

Através desta caixa, pode adicionar uma impressora, definir uma impressora como impressora
predefinida ou eliminar impressoras. Para obter instru¢ées sobre como configurar uma impressora
de rede, consulte "Instalar uma Impressora de Rede".

4

Commit

Uma vez concluidas as alteragdes, o sistema tem de ser novamente reiniciado. Selecione . reasr NA
barra de Acdes da Pagina. E exibida a mensagem "The instrument will now commit all changes to the
hard drive. Manually powering off the instrument during this time can corrupt the disk and prevent the
system from starting." (O instrumento ird agora aplicar todas as alteragées no disco rigido. Desligar
manualmente o instrumento durante este periodo pode corromper o disco e impedir o arranque do
sistema.) Selecione OK.

Instalar Unidades de Rede

E possivel que tenha de contactar o seu departamento de Tl para obter algumas das informacdes
necessarias apresentadas a seguir.

Al

6.
7.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administracao) > Settings (Definigcbes).

Selecione Network Drives (Unidades de Rede).

Selecione a letra da unidade no menu pendente Drive: (Unidade:).

Introduza uma localizagdo de pasta na caixa de texto Folder: (Pasta:) (p. ex., \\\server\\share).

Selecione a caixa de verificagdo Connect using different credentials (Ligar utilizando credenciais
diferentes).

Introduza o Username (Nome de Utilizador), a Password (Palavra-passe) e o Domain (Dominio).
Selecione Map Drive (Mapear Unidade).

Configurar Definicdes de Rede

E possivel que tenha de contactar o seu departamento de Tl para obter algumas das informacdes
necessarias apresentadas a seguir.

Para Utilizacdo em Diagnésticos In Vitro.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragédo) > Settings (Defini¢cdes).

Selecione Network Settings (Definicdes de Rede). E exibida a mensagem "Changes to these settings
require a reboot of the machine. Do you want to reboot now?" (A alteragéo destas definicées requer o
reinicio do computador. Pretende reiniciar agora?) Selecione Yes (Sim). O sistema ira reiniciar.

Depois de reiniciado, selecione novamente Network Settings (Definicdes de Rede). A caixa de
dialogo Network Settings (Definicbes de Rede) abre-se.

Altere as definicdes de rede conforme necessario.
Selecione Apply (Aplicar).
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Commit

Uma vez concluidas as alteragdes, o sistema tem de ser novamente reiniciado. Selecione , ;.. ha
barra de Acdes da Pagina. E exibida a mensagem "The instrument will now commit all changes to the
hard drive. Manually powering off the instrument during this time can corrupt the disk and prevent the
system from starting." (O instrumento ira agora aplicar todas as alteragées no disco rigido. Desligar
manualmente o instrumento durante este periodo pode corromper o disco e impedir o arranque do
sistema.) Selecione OK.

Definir a Data e a Hora

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragédo) > Settings (Definicdes).

Selecione Date/Time (Data/Hora). E exibida a mensagem "Changes to these settings require a
reboot of the machine. Do you want to reboot now?" (A alteracédo destas definigdes requer o reinicio
do computador. Pretende reiniciar agora?) Selecione Yes (Sim). O sistema irareiniciar.

Depois de reiniciado, selecione novamente Date/Time (Data/Hora). A caixa de dialogo Date and
Time (Data e Hora) abre-se (esta é uma caixa de didlogo do Windows®).

No separador Date and Time (Data e Hora), altere a data e a hora e/ou mude o fuso horario
seguindo as indicagdes apresentadas no ecra.

Selecione OK.

13

Commit

Uma vez concluidas as alteracdes, o sistema tem de ser novamente reiniciado. Selecione . gewar NA
barra de Acdes da Pagina. E exibida a mensagem "The instrument will now commit all changes to the
hard drive. Manually powering off the instrument during this time can corrupt the disk and prevent the
system from starting." (O instrumento ira agora aplicar todas as alteragées no disco rigido. Desligar
manualmente o instrumento durante este periodo pode corromper o disco e impedir o arranque do
sistema.) Selecione OK.

Instalar Atualizagdes do Software

1.

Insira a unidade flash USB que contém a atualizagao do software numa das cinco portas USB.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até System (Sistema) > Instrument
Status (Estado do Instrumento) e verifique a versdo do software para se certificar de que a
atualizagdo ainda nao foi instalada.

Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até Administration
(Administragédo) > Settings (Defini¢cdes).

Selecione Software Update (Atualizagdo do Software). A caixa de dialogo Import File (Importar
Ficheiro) abre-se.

Escolha a Location (Localizagdo) e o File Name (Nome do Ficheiro) para importar a atualizagédo do
software.

Selecione OK.

E apresentada a mensagem "The machine must be restarted to apply this patch. Do you want to
continue?" (O computador tem de ser reiniciado para aplicar esta corregdo. Pretende continuar?)
Selecione Yes (Sim).
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13

Commit

Uma vez concluidas as alteragdes, o sistema tem de ser novamente reiniciado. Selecione , ;.. Na
barra de Agbes da Pagina. E exibida a mensagem "The instrument will now commit changes to the
hard drive. Manually powering off the instrument during this time can corrupt the disk and prevent the
system from starting." (O instrumento ira agora aplicar todas as alteragées no disco rigido. Desligar
manualmente o instrumento durante este periodo pode corromper o disco e impedir o arranque do
sistema.) Selecione OK.

Volte a navegar até System (Sistema) > Instrument Status (Estado do Instrumento) e verifique a
versao do software para se certificar de que a atualizagao foi instalada.
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Capitulo 13: Sistema
Pagina System Log (Registo do Sistema)

A pagina System Log (Registo do Sistema) contém informagdes sobre o sistema, tais como quando é que
o sistema é ligado, quando é que é desligado e eventuais mensagens de erros que tenham ocorrido
durante um ensaio.

FIGURA 44. Pagina System Log (Registo do Sistema)

Luminex

E X ©

System Instrument Support Settings
Informati Status

Draga column label here to group by that field. Filter Date Range: 3/21/2016 to 4/21/2016
Type Date
Q 04/18/2016 01:29:00 PM | admin Module Event: A - System initialization failed. R1012

O [ 04/18/2016 01:29:00 PM [ admin | Module Event: A - The instrument didn't respond to the command. M2052
e 04/18/2016 01:28:39 PM | admin Module Event: A - The instrument didn't respond to the command. M2052
Q | 04/18/2016 01:23:03 PM | admin | Cannot Import. Order is invalid. The method or operation is not implemented
e | 04/18/2016 01:22:47 PM | admin | Cannot Import. Order is invalid. The method or operation is not implemented

o 04/15/2016 01:40:29 PM | SYSTEM Module Event: A - Self-test succeeded. R3003
o | 04/15/2016 01:40:28 PM [ SYSTEM | Module Event: B - Self-test succeeded. R3003
o [ 04/15/2016 01:40:27 PM [ SYSTEM [ Module online: B

o | 04/15/2016 01:39:30 PM | SYSTEM | Luminex ARIES Started

Q 04/15/2016 12:58:02 PM | admin Module Event: A - System initialization failed. R1012
Q 04/15/2016 12:58:02 PM | admin Module Event: A - The instrument didn't respond to the command. M2052
Q 04/15/2016 12:57:41PM | admin Module Event: A - The instrument didn't respond to the command. M2052
o 04/14/2016 11:10:10 AM | admin Run 'ORBIT-1038-TP1-Run#036-A' completed.
o 04/14/2016 10:33:50 AM | admin Run 'ORBIT-1038-TP1-Run#036-A' started.

~ $° ¥°

c Y b | ?
Refresh Filter By Reset Filters View Grid Help
Report

h tﬁ bl a:::; Not Ready
Gerar um Relatério de Grelha

View Grid

O Relatdrio de Grelha consiste numa vista em PDF do conteudo da pagina. Selecione 'i...:" na barrade
Acgdes da Pagina para gerar um PDF. Quando a pagina Preview (Pré-visualizar) abrir com o PDF gerado,
pode imprimir e/ou exportar o Grid Report (Relatério de Grelha) se necessario.

Filtrar o Registo do Sistema

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até System (Sistema) > System
Log (Registo do Sistema).

=¥
2. Selecione Frirerey Na barra de Agdes da Pagina. A caixa de dialogo Filter By (Filtrar por) abre-se.
3. Escolha o tipo de filtro que pretende utilizar. As opgdes sao:

¢ User (Utilizador)

* Log Level (Nivel de Registo)

* Time Range (Intervalo de Tempo)

* Date From (Desde a Data) e Date To (Até a Data)
4. Selecione OK.
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Repor Filtros —o

Para repor os filtros que aplicou e regressar a vista predefinida, selecione resetriters Na barra de Agbesda
Pagina.
Pagina System Information (Informagodes do Sistema)

A pagina System Information (Informagdes do Sistema) apresenta as informacgdes relativas a direitos de
propriedade da Luminex, o End-User License Agreement (Contrato de Licenga do Utilizador Final)
(EULA), a versao do software do ARIES® M1 e outras atualizagdes do software que tenham sido
instaladas no sistema.

Para visualizar o Contrato de Licenga do Utilizador Final, selecione Eula na barra de A¢des da Pagina.

FIGURA 45. Pagina System Information (Informagdes do Sistema)

Luminex

E N B X O

System Log System Instrument Support Settings
Information Status

Luminex. Luminex ARIES System Version 1.0
Copyright © Luminex Corporation 2015 Build 1040

Warning: This computer program is protected by copyright law and intemational treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this program, or any portion of t, may result in severe civil and criminal penalties, and vil be prosecuted to the.
maximum extent possible under the law.

© Luminex Corporation, 2015
All ights reserved. No part of this publication may be reproduced, transmitted, transcribed, o translated into any language or computer language, in any form or by any means without prior express written consent of:

Luminex Corporation

ARIES Instrument Software 1.0 Update 1 - Version 1.0.1040.0

[}
H ?
EULA Help

LM User admin A
NIX Instrument ORBIT

Pagina Instrument Status (Estado do Instrumento)

A pagina Instrument Status (Estado do Instrumento) apresenta o estado atual do instrumento e do Médulo
A. Para além de todas as informacdes apresentadas na secgao relativa ao instrumento, todos os
lembretes criados pelo utilizador s&o listados nesta pagina.
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FIGURA 46. Pagina Instrument Status (Estado do Instrumento)

Luminex

System Log System
Information

 Q

Support Settings

Instrument
Software Name Luminex ARIES

Software Version 1.0

Software Updates ARIES Instrument Software 1.0 Update 1 - Version 1.01040.0
Operating System Information Microsoft Windows Embedded Standard 64-bit

Instrument Name

Serial Number

LIS Input Folder

LIS Output Folder

Total System Time 2days

Time Powered On 5/4/2016 111214 AM

Archive Reminder Due 5/4/2017

Yearly Preventative Maintenance

Reminder Due 5/4/2017

— Module A

Serial Number MD16064002

C ?

Refresh View Grid Help
Report

LM User admin A
NIX Instrument ORBIT

A seccéo relativa ao instrumento inclui as seguintes informacgdes:

¢ Software Name (Nome do Software)

¢ Software Version (Versao do Software)

¢ Software Updates (Atualizagdes do Software)

¢ Operating System Information (Informacgdes sobre o Sistema Operativo)

¢ Instrument Name (Nome do Instrumento)

¢ Serial Number (NUmero de série)

¢ LIS Input Folder (Pasta de Entrada do LIS)

¢ LIS Output Folder (Pasta de Saida do LIS)

* Total System Time (Tempo Total de Funcionamento do Sistema)

* Time Powered On (Data em que o Sistema foi Ligado)

* Archive Reminder Due (Lembrete da Proxima Data Prevista de Arquivo)

* Yearly Preventative Maintenance Reminder Due (Lembrete da Proxima Data Previstade
Manutencéo Anual Preventiva)

A seccdo do Mdédulo A inclui as seguintes informagoes:

¢ Serial Number (NUmero de série)

* Firmware Version (Versao do firmware)
¢ Status (Estado)

* Total Runs (Numero Total de Ensaios)

Gerar um Relatoério de Grelha

View Grid

O Relatdrio de Grelha consiste numa vista em PDF do conteudo da pagina. Selecione gemor na barra de
Acdes da Pagina para gerar um PDF. Quando a pagina Preview (Pré-visualizar) abrir com o PDF gerado,

pode imprimir e/ou exportar o Grid Report (Relatério de Grelha), se necessario.
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Pagina Support (Assisténcia)

A pagina Support (Assisténcia) é onde o utilizador pode criar um pacote de pedido de assisténcia para
enviar para a Assisténcia Técnica. O pacote de pedido de assisténcia consiste num ficheiro grande que
contém todos os registos e ensaios (opcional) necessarios que ajudardo a Assisténcia Técnica da
Luminex a diagnosticar problemas que tenham ocorrido no ARIES® M1 System. Este pacote pode ser
suficientemente pequeno para enviar por e-mail desde que o ficheiro nao inclua dados de ensaios.

Se o pacote for maior do que o permitido pelo seu e-mail, envie o ficheiro através do servigo de Big File
Transfer (Transferéncia de Ficheiros Grandes) (BFT) da Luminex. Para enviar o pacote de pedido de
assisténcia por BFT, introduza http://bft.luminexcorp.com/ no seu browser e siga as instrugoes.

AVISO: Se anexar ensaios ao pacote de pedido de assisténcia, estes podem conter informagdes
dos pacientes protegidas ao abrigo das CLIA e da HIPAA. Siga os protocolos em vigor no
seu laboratério antes de proceder ao envio de informagdes para a Luminex.

FIGURA 47. Pagina Support (Assisténcia)

Luminex

Name Company Name

| System Administrator | | |

Phone Number Email

Comment

CALIBRATION_FOR_SUPPORT_ZIP_MODULE_A_.csv

CALIBRATION_FOR_SUPPORT_ZIP_MODULE_B_.csv

B B O ?

Include Runs Export Clear Help
LM User admin
NIX A Not Ready

7> Instrument ORBIT

Exportar um Pacote de Pedido de Assisténcia

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até System (Sistema) > Support
(Assisténcia).
2. Introduza as informagdes na caixa de dialogo User Info (Informagdes do Utilizador) (opcional).
3. Caso seja necessario, pode incluir até 10 ensaios no pacote de pedido de assisténcia. Selecione
A
Include

rums Na barra de Agdes da Pagina.

a. Escolha o(s) ensaio(s) na caixa de dialogo Include Run Information in the Support Package
(Incluir Informacdes dos Ensaios no Pacote de Pedido de Assisténcia).

b. Selecione OK.

4. Se tiver cometido um erro e necessitar de comecgar de novo, selecione cear na barra de Agdes da
Pagina. Caso contrario, avance para o passo seguinte.
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Selecione EEon na barra de Agbes da Pagina. A caixa de dialogo Export File (Exportar Ficheiro)
abre-se.
a. Escolha a Location (Localizagao) para a exportagéo.
b. Selecione OK.
E apresentada a caixa de didlogo Messages (Mensagens) para informar o utilizador de quea
exportagao foi efetuada com sucesso. Selecione OK.

Envie o ficheiro do pacote de pedido de assisténcia por e-mail para support@/uminexcorp.com ou
envie-o através do servigo BFT em http://bft.luminexcorp.com/para a Assisténcia Técnica da Luminex.

Pagina System Settings (Definicoes do Sistema)
FIGURA 48. Pagina System Settings (Definigdes do Sistema)

Volume Control Persist Filters

Ve ([l

I:‘ Mute

?
h y Instrurlnj::; a::::f NQt Read)’
Alterar as Defini¢cdes de Audio
Para alterar o volume dos altifalantes, proceda da seguinte forma:
1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até System (Sistema) > Settings
(Definigoes).
2. Nacaixa de diadlogo Audio Settings (Definicées de Audio), selecione e mantenha premido o cursor de
deslizamento Volume Control (Controlo de Volume), deslocando-o até ao nivel de volume pretendido.
3. Caso pretenda desativar o som, selecione a caixa de verificagdo Mute (Desativar Som).

Ativar a Manutenc¢ao de Filtros

Se a opg¢ao Manter Filtros estiver desativada, as selecdes de filiragem efetuadas em qualquer uma das
caixas de dialogo Filtrar por voltam a assumir as predefinicdes do sistema sempre que seleciona Filtrar
por na barra de A¢des da Pagina.
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Para ativar a opgao Manter Filtros, proceda da seguinte forma:

1. Selecione no canto superior esquerdo do ecra e navegue até System (Sistema) > Settings
(Definicoes).
2. Coloque o botado Persist Filters (Manter Filtros) na posi¢cdo Yes (Sim).
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Capitulo 14: Opcoes de manutencao

Precaugdes de Manutencao Geral

Cumpra as seguintes precaugdes de manutencgao geral:

CUIDADO: O pessoal que utiliza, faz a manutengdo ou limpa o ARIES® M1 System
deve ter formagao em praticas de segurancga laboratorial padréo e seguir
essas praticas ao manusear o instrumento.

CUIDADO: As amostras e os liquidos residuais podem conter materiais bioldgicos
perigosos onde existe o perigo de exposi¢gao a materiais biolégicos
perigosos, incluindo aerossois. Siga os procedimentos de segurancga
biolégica apropriados e utilize equipamento de protegao individual e
dispositivos de ventilagéo.

® >

CUIDADO: Nunca remova a tampa do ARIES® M1 System em nenhuma circunstancia.
Nunca coloque a méo nem qualquer outro objeto no interior das aberturas
dos médulos.

CUIDADO: Evite o contacto com pegas moveis. Desligue o instrumento da fonte de
alimentagao quando o procedimento assim o indicar.

CUIDADO: Cumpra as praticas convencionais de seguranga laboratorial ao manusear
reagentes e produtos quimicos perigosos, toxicos ou inflamaveis. Consulte
o folheto informativo do ensaio que estiver a executar e a Ficha de Dados
de Seguranga (FDS) para obter mais informagdes. Contacte a Assisténcia
Técnica da Luminex em caso de duvidas sobre a compatibilidade dos
materiais ou agentes de descontaminagao e limpeza.

CUIDADO: Consulte a FDS aplicavel relativa a praticas seguras de manuseamento em
caso de derramamento.

AVISO: Utilize Equipamento de Proteg&o Individual (EPI) apropriado ao manusear
pecas que entrem em contacto com amostras potencialmente perigosas em
termos biolégicos.

> Pk

Manutencao preventiva de 12 meses
Contacte a Assisténcia técnica da Luminex para agendar a manutengao preventiva de 12 meses.

Manutencao de Rotina
Descontaminacao da bandeja de preparagao de amostras

A Luminex recomenda limpar a Bandeja de preparacéo de amostras (SPT — Sample Prep Tray) apds cada
utilizacdo para ajudar a evitar a contaminagao cruzada.

1. Limpe a superficie da SPT usando um pano com agua e elimine devidamente o pano.
2. Limpe a SPT com uma solucéo de lixivia doméstica a 10%.
3. Enxague a SPT com agua e deixe secar.
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Descontaminagao diaria

A Luminex recomenda que os seguintes componentes sejam limpos diariamente para ajudar a evitar a
contaminagao cruzada.

¢ Leitor de cddigos de barras portatil
¢ Carregador
¢ Ecra tatil

1. Limpe as superficies usando um pano com agua e elimine devidamente o pano.

2. Limpe as superficies usando um pano com lixivia doméstica a 10% e elimine devidamente o pano.
Deixe a lixivia atuar na superficie durante 10 minutos.

3. Limpe as superficies com agua e deixe secar.

Manuten¢ao conforme necessario
Encerramento do ARIES® M1 System

um ensaio esta em curso. Esta agcdo pode dar origem a perda de

j CUIDADO: A Luminex ndo recomenda encerrar o ARIES® M1 System quando
dados. As cassetes ndo podem ser reutilizadas.

Para encerrar o sistema:

1. Retire todas as cassetes do carregador.
2. Coloque o carregador vazio novamente no modulo.

3. Prima o botao de alimentagao localizado no painel frontal do instrumento. Ndo mantenha premido
o botédo de alimentacgao.

Descontaminagao do ARIES® M1 System

Pode haver ocasifes em que se torne necessario descontaminar todo o ARIES® M1 System, por
exemplo, antes da respetiva expedig¢ao. Isto é particularmente importante quando foram analisadas
amostras que representam um risco biolégico. Para o esclarecimento de questdes sobre reagentes de
limpeza, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

NOTA: O ARIES M1 System tem de ser desligado antes da desinfegdo. Ndo pulverize diretamente
quaisquer pegas do sistema com solugdes de limpeza.

1. Desligue o sistema ARIES M1.
2. Limpe a superficie do instrumento usando um pano com agua e elimine devidamente o pano.

3. Limpe a superficie do instrumento usando um pano com lixivia doméstica a 10% eelimine
devidamente o pano. Deixe a lixivia atuar na superficie durante 10 minutos.

4. Limpe as superficies com agua e deixe secar.

Substituir o Cabo de Alimentacgao
Para obter um cabo de alimentagao de substituicdo, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

CUIDADO: Antes de tentar levantar ou movimentar o instrumento, tenha em atengéo que este
pesa aproximadamente 35,6 kg (78,5 Ibs). Para levantar o instrumento sao
necessarias duas pessoas.
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Desligue o ARIES® M1 System e o cabo de alimentacdo da tomada de parede ou da UPS.
Desligue o cabo de alimentagéo da parte de tras do ARIES® M1 System.
Ligue o novo cabo de alimentagéo a parte de tras do ARIES® M1 System.

Ligue o cabo de alimentagdo a tomada de parede ou UPS.

HAowob-=

Substituir Fusiveis

Periodicamente, podera necessitar de substituir um fusivel no ARIES® M1 System. O instrumento utiliza
fusiveis com as seguintes especificagdes:

F5A, 250 V

O porta-fusiveis aceita fusiveis com as seguintes dimensdes: 5 mm x 20 mm ou 0,25" x 1,25". Os fusiveis
podem ser adquiridos junto da Luminex Corporation. A substituicdo de um fusivel requer o acesso ao
painel traseiro do ARIES® M1 System.

PERIGO: De modo a evitar lesGes graves ou morte devido a choque elétrico, tem de
desligar o ARIES® M1 System e desliga-lo da tomada de parede antesde
proceder a substituicdo de um fusivel.

! AVISO: Substitua o fusivel apenas por fusiveis recomendados pela Luminex.

CUIDADO: Antes de tentar levantar ou movimentar o instrumento, tenha em atengéo que este
pesa aproximadamente 35,6 kg (78,5 Ibs). Para levantar o instrumento sao
necessarias duas pessoas.

Para substituir um fusivel:

1. Desligue o ARIES® M1 System e o cabo de alimentagdo da parte de tras.

2. Utilize uma chave de parafusos pequena de ponta plana para abrir a tampa do compartimento de
fusiveis que se encontra no canto inferior esquerdo do painel traseiro do instrumento. A tampa do
compartimento de fusiveis abre para baixo. No interior estdo dois porta-fusiveis: um vermelho, em
cima, e um preto em baixo.
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3. Utilize a chave de parafusos para retirar o porta-fusiveis vermelho.
4 1 %

)

4. Verifique se ambos os fusiveis instalados no porta-fusiveis apresentam danos. Um fusivel pode

apresentar evidéncias fisicas de danos, por exemplo, o fio partido ou o vidro escurecido. Se o fusivel

nao apresentar danos, teste a continuidade do mesmo com um voltimetro.

5.  Substitua o(s) fusivel(eis) danificado(s) pelo tipo especificado no autocolante situado a direita do
modulo de alimentagao.
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6. Substitua o porta-fusiveis vermelho.

7. Feche a tampa do compartimento de fusiveis.

8. Ligue o cabo de alimentagdo e ligue o ARIES® M1 System.

Para Utilizagdo em Diagnosticos In Vitro.

88



Capitulo 15: Resolucao de Problemas

Siga as instrugdes apresentadas no Folheto Informativo do ARIES® para obter informagdes sobre erros
que ocorrem durante a execugao de ensaios.

Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex caso ocorram erros ou avarias no instrumento (p. ex., "Top

heater unresponsive" (Aquecedor superior ndo responde), "TEC(x) has an open thermistor" (TEC(x) tem
um termistor aberto) ou "Magnet home operation failed after retry" (Operagao de reposi¢do no inicio do

iman falhou apds nova tentativa), etc.).

Consulte "Assisténcia Técnica da Luminex" na pagina 6 para obter informagdes de contacto.
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Anexo A: Expedicao
Expedicao

Se surgir um problema grave no ARIES® M1 System, este pode ter de ser devolvido a Luminex Corporation
para reparagéo. Caso a Assisténcia Técnica da Luminex lhe indique que tem de devolver o ARIES® M1
System, o Representante da Assisténcia Técnica ira fornecer-lhe todas as informagdes necessarias, bem
como um numero de Autorizagéo de Devolucdo de Material (RMA — Return Material Authorization).

NOTA: Antes de ser devolvido, o instrumento tem de ser descontaminado. Para o processo de
descontaminagao, consulte "Opgbdes de manutengdo" na pagina 84.

Lista de Verificagao para Expedicao

Preencha a seguinte lista de verificagéo, assine-a, coloque a data e devolva-a juntamente com o ARIES®
M1 System.

Retire todas as amostras do instrumento.

Descontamine o instrumento. Consulte "Opg¢bes de manuten¢do"” na pagina 84 para obter mais
informagdes.

Verificaram-se danos em alguma das cassetes utilizadas ou evidéncias de fugas no interior do
instrumento?

Sim

Nome em Letra de
Imprensa:

Assinatura:

Empresal/lnstituigcao:

Data:

N.° de Série do
Instrumento:
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Anexo B: Referéncias

Hardware
Descrigdo do Produto Referéncia
Leitor de cédigos de barras com cabo USB Tipo A CN-0321-01
Carregador CN-0339-01
Fusiveis (F5A, 250 V) CN-0393-01
Bandeja de Preparagao de Amostras CN-0324-01
CN-PXXX-01

Cabo de alimentacéao

* XXX é um numero de peca especifico do pais. Para obter mais informagdes, contacte a Assisténcia

Técnica da Luminex

Materiais de Desinfecao

Descri¢do do Produto

Referéncia

Thermo Fisher Scientific - Toalhetes para Salas
Limpas Berkshire™ Durx™ 670 ou equivalente

06-665-30B
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