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2. Introducao

2.1 Uso pretendido

Somente para uso in vitro.

0 ThermoBrite Elite automatiza protocolos para testes FISH de amostras de patologia em Idminas de microscdpio. O
ThermoBrite Elite automatiza totalmente as etapas de pré e p6s hibridizagdo, ao mesmo tempo que proporciona controle
de temperatura para desnaturagao e hibridizagdo integradas. Depois, as ldminas de microscopio sdo interpretadas por
um profissional de salde qualificado para auxiliar no diagnéstico.

2.2 Marcas registradas

Leica e 0 logotipo da Leica sdo marcas registradas da Leica Microsystems IR GmbH, e sdo usados sob licenga.
ThermoBrite é uma marca registrada da Leica Biosystems. Outras marcas registradas séo propriedade de seus
proprietarios.

2.3 Direitos autorais

A Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd detém os direitos autorais deste documento e de qualquer software associado.
Perante a lei, € necessario obter nossa permissao por escrito antes de copiar, reproduzir, traduzir ou converter para
formato eletronico ou outro formato legivel por maquina, no todo ou em parte, a documentagao ou do software.

Doc. 3855-7500-529 Rev. B02

© Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd, Melbourne, Australia, 2021

2.4 Como usar o Manual do operador

Este documento é o Manual do operador do sistema ThermoBrite Elite. Leia este manual cuidadosamente antes de
operar o instrumento, uma vez que o manual contém instrugdes de instalagéo, operagéo, manutengao e solugdo de
problemas de modo seguro. Recomendamos o conhecimento completo do sistema antes de qualquer instalagéo ou uso.

As operag0Oes do sistema sdo explicadas detalhadamente, sendo assim, o manual pode ser utilizado no treinamento de
operadores. As operagdes do sistema detalhadas no manual incluem a teoria da operagéo, Analise de componentes do
sistema, preparagao de amostra e reagente, e desenvolvimento de protocolo utilizando o sistema do ThermoBrite Elite.

Guarde este manual para uso futuro.

ThermoBrite Elite Manual do operador
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2. Introdugao

2.5 Qbservacgoes, cuidados e alertas

0 Manual do operador inclui informagdes e alertas que devem ser observados pelo operador para garantir uma operagéao
segura do sistema. Mensagens importantes sdo destacadas com molduras e icones especiais que identificam o tipo de
mensagem; envolvida.

Ha quatro tipos de mensagens: Observagdes, cuidados, alertas e alertas bioldgicos. Eles sdo explicados abaixo:

2.5.1 Observagoes

Destaca fatos importantes, fornece informagdes e dicas Uteis e esclarece procedimentos.

Cuidados

Perigo elétrico! Desconecte antes de manusear.

Informagdes importantes sobre a operagéo correta do sistema ThermoBrite Elite. Essas informagdes sdo
cruciais para a prevencao de danos ao instrumento e para a manutencéo do sistema.

> @

Alertas

N
o1
w

Identifica situagGes potencialmente perigosas que poderiam resultar em lesdes graves a equipe
laboratorial.

>

N
o1
~

Alertas biologicos

Tenha cuidado ao manusear amostras. Sempre use equipamentos de protecéo individual para evitar
exposicao a patdgenos, como, por exemplo, amostras de sangue. Procedimentos incorretos ou imprecisos
podem resultar em exposi¢do a patdgenos. Esta unidade deve ser usada apenas por usudrios treinados em
procedimentos adequados para testes clinicos e manuseio de residuos com risco bioldgico.

3>
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2. Introdugéo

2.6 Glossario de simbolos

2.6.1  Simbolos regulatorios

Explicagdo dos simbolos regulatdrios usados para os produtos da Leica Biosystems.

Observagdo Este glossério fornece imagens dos simbolos conforme apresentados nos padrées relevantes,
no entanto, alguns dos simbolos usados pelo podem variar em cor.

Veja a seguir uma lista de simbolos usados nos consumiveis de rotulagem do produto, no instrumento e seu significado.

2.6.1.1 IS0 15223-1

Dispositivos médicos - simbolos a serem usados com etiquetas de dispositivos médicos, rotulagem e informagoes a
serem fornecidas — Parte 1: Requisitos gerais.

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao
Regulamento

ISO 15223-1 511 Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo médico.

|EC|REP| 150152231 512 Representante autorizado na Comunidade Europeia
Indica o Representante autorizado na Comunidade Europeia.

ISO 15223-1 513 Data de fabricagédo
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

1SO 152231 5.1.4 Usar até (data de vencimento)
Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser
usado.
LOT ISO 15223-1 515 Cddigo do lote

Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote possa
ser identificado.

REF ISO 15223-1 5.1.6 Ndmero de catdlogo/nimero de referéncia

Indica o nimero de catdlogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

1ISO 15223-1 51.7 Ndmero de série
SN

Indica o nimero de série do fabricante para que um
dispositivo médico especifico possa ser identificado.

IS0 15223-1 5.3.1 Fragil; manusear com cuidado

Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou
danificado se ndo for manuseado com cuidado.

ThermoBrite Elite Manual do operador 9
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2. Introdugao

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao

Regulamento

ISO 15223-1 5.3.4 Mantenha longe da chuva

Indica que o pacote de transporte deve ser mantido longe da
chuva e em condigdes secas.

IS0 15223-1 5.3.7 Limite de temperature

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranga.

ISO 15223-1 5.4.2 N3o reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a um Unico uso ou
para uso em um unico paciente durante um unico
procedimento.

ISO 15223-1 543 Consulte as instrugdes de uso
Indica a necessidade de o usuario consultar as instrugdes de
uso.

ISO 15223-1 544 Cuidado

Indica a necessidade de o usudrio consultar as instrugoes de
uso para obter informagdes importantes de adverténcia,
COmo avisos e precaugdes que ndo podem, por uma
variedade de motivos, ser apresentadas no proprio
dispositivo médico.

IVD ISO 15223-1 5.5.1 Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Indica um dispositivo médico destinado a ser usado como
dispositivo médico para diagnostico in vitro.

ISO 15223-1 5.1.8 Importador

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para a
Unido Europeia.

2.6.1.2 1S0 7000

Simbolos graficos para uso em equipamentos — Simbolos registrados.

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao

Regulamento

{AY 1507000 1135 Reciclagem

<9 Indica que o item marcado ou seu material faz parte de um
processo de recuperagao ou reciclagem.

ISO 7000 1640 Manual técnico; manual para manutengao
Identifica o local onde 0 manual é armazenado ou identifica
informagdes relacionadas as instrugdes de manutengéo do
equipamento. Para indicar que o manual ou manual de

manutengado deve ser considerado ao fazer a manutengéo do
dispositivo perto de onde o simbolo é colocado.

(-
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2. Introducgéo

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao
Regulamento
"==wp 1507000 2594 Ventilag&o aberta
§ Identifica o controle que permite que o ar externo entre no
ambiente interior.
..%. ISO 7000 3650 USB

Identifica uma porta ou plugue como atendendo aos
requisitos genéricos do barramento serial universal (USB).
Para indicar que o dispositivo esta conectado a uma porta
USB ou é compativel com uma porta USB.

ISO 7000 5016 Fusivel
Identifica caixas de fusiveis ou sua localizagao.

[

2.6.1.3 |EC 60417

Simbolos graficos para uso em equipamentos.

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao

Regulamento
‘ IEC 60417 5007 On (Ligado)

Indica a conexao a rede elétrica, pelo menos para as chaves
da rede elétrica ou suas posigoes, e todos 0s casos em que a
seguranga estd envolvida.

IEC 60417 5008 Desligado
Indica a desconexdo da rede elétrica, pelo menos para as
chaves da rede elétrica ou suas posigoes, e todos 0s casos
em que a seguranca esta envolvida.

IEC 60417 5009 Stand-by (Em espera)
Identifica o interruptor ou a posigao do interruptor por meio
da qual parte do equipamento é ligada para coloca-lo na
condicéo de espera.

IEC 60417 5019 Aterramento de protegdo: aterramento de protegéo
Um terminal destinado a conexdo a um condutor externo para
protegdo contra choque elétrico em caso de falha, ou 0
terminal de um eletrodo de aterramento de protegé&o.

IEC 60417 5032 Corrente alternada monofésica
Indica na placa de classificagéo que o equipamento é
adequado apenas para corrente alternada; para identificar
terminais relevantes.

IEC 60417 5134 Dispositivos sensiveis a eletrostatica
Pacotes contendo dispositivos sensiveis a eletrostatica ou
um dispositivo ou conector que ndo tenha sido testado
quanto a imunidade a descarga eletrostatica.

AN GCICR®

ThermoBrite Elite Manual do operador 1
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2. Introdugao

Simbolo Norma / Referéncia

Regulamento

Descrigao

IEC 60417 6040

’ IEC 60417 6057

o IEC 60417 6222

Aviso: Radiag&o ultravioleta

Alerta para a presencga de luz UV dentro do compartimento do
produto que pode ser de magnitude suficiente para constituir
um risco para o operador. Desligue a lampada UV antes de
abrir. Use radiagdo UV para protegéo dos olhos e da pele
durante a manutengao.

Cuidado: pegas mdveis

Uma protecdo instrucional para manter longe de pegas
moveis.

Informagdes; gerais

Identifica o controle para examinar o status do equipamento,
por exemplo, maquinas copiadoras multifuncionais.

2.6.1.4 Outros simbolos e marcagoes

Simbolo Norma / Referéncia

Regulamento

Descrigao

B< 21 CFR 801.15(c)
Only (1)(i)F

A Declaragéo de
c € Conformidade do
instrumento lista as
diretivas com as
quais o sistema

estd em
conformidade.

Diretiva 2012/19 /
EC EU: Residuos de
equipamentos

e Cléfricose
eletrénicos (WEEE)

Apenas com prescri¢do

Reconhecido pela FDA dos EUA como uma alternativa a
"Cuidado: a Lei Federal restringe a venda deste dispositivo
por um profissional de sadde licenciado ou sob encomenda.

Conformidade europeia

A Marca CE de conformidade significa que o sistema estd em
conformidade com as Diretivas da UE aplicaveis. A
Declaragdo de Conformidade do instrumento lista as diretivas
com as quais o sistema estd em conformidade.

Diretiva de descarte elétrico e equipamentos elétrico
eletrénicos (Waste Electrical and Electronic Equipment
Directive, WEEE)

0 produto eletrénico ndo deve ser descartado como residuo
ndo classificado, mas deve ser enviado para instalacdes de
coleta separadas para recuperagéo e reciclagem.

A presenca deste rotulo indica que:

« O dispositivo foi colocado no mercado europeu apés
13 de agosto de 2005.

« 0O dispositivo ndo deve ser descartado através do
sistema de coleta de residuos municipal de qualquer
estado membro da Unido Europeia.

Os clientes devem compreender e sequir todas as leis
relativas a descontaminagao correta e descarte seguro de
equipamentos elétricos.

12
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2. Introdugéo

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao

Regulamento

AS/NZS 4417.1 Marca de conformidade regulatéria (RCM)
Indica a conformidade com os requisitos da Autoridade

Australiana de Midia de Comunicagdes (ACMA) (seguranga e
EMC) para a Australia e Nova Zelandia.

F@ Titulo 47 do Cadigo Comiss&o Federal de Comunicagées (FCC)
de Esse produto foi testado e cumpre os limites de dispositivo
Regulamentagdes eletrénico da parte 15 das regras FCC.

Federais dos
Estados Unidos,
Parte 15

@ N/D Marca de certificagdo Underwriters Laboratory (UL)

. = A Underwriter Laboratories certificou que os produtos
listados estdo em conformidade com os requisitos de
segurancga dos EUA e Canada.

. CSA Internacional Dispositivo listado com agéncia de testes do Grupo CSA
s P 0 Grupo CSA certificou que os produtos listados estdo em
c

conformidade com os requisitos de seguranca dos EUA e
Canada.

N/D Dispositivo listado com agéncia de testes Intertek
c(ellb)us A Intertek Testing Agency certificou que os produtos listados
estdo em conformidade com os requisitos de seguranga dos
EUA e Canada.

LISTED

us

N/D Porta ndo conectada

Este produto tem uma porta desconectada na bomba de
seringa.

Regulamento CLP  GHS08 Perigo sério para a salde
@ (CE) N°1272/2008 Perigo a salide. Possiveis riscos sérios & satde de longo

prazo, como carcinogenicidade e sensibilizagdo respiratoria.

ThermoBrite Elite Manual do operador 13
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2. Introdugao

2.6.2 Simbolos de seguranca

Explicagdo dos simbolos de seguranca usados para os produtos da Leica Biosystems.

2.6.2.1 1507010

Simbolos graficos — Cores de seguranca e sinais de seguranga — Sinais de seguranga registrados.

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao

Regulamento

IS0 7010 WO00T1 Aviso geral

Indica a necessidade de o usuério consultar as instrugdes de
uso para obter informagées importantes de adverténcia,
como avisos e precaugdes que ndo podem, por uma
variedade de motivos, ser apresentadas no proprio
dispositivo médico.

ISO 7010 W004 Aviso: feixe de laser

Perigo de laser. Possibilidade de dano grave aos olhos. Evitar
contato direto com o feixe de laser.

IS0 7010 WO009 Aviso: perigo biol6gico
Risco hioldégico. Exposicéo potencial a um perigo hiolégico.
Siga as instrugdes na documentagao anexa para evitar
eXposi¢ao.

IS0 7010 W012 Cuidado: risco de choque elétrico

Perigo elétrico. Risco potencial de chogue elétrico. Seguir as
instrugdes nos documentos anexos para evitar dano pessoal
Ou a0 equipamento.

1ISO 7010 W016 Aviso: material toxico

Perigo téxico. Ha perigo em potencial de problemas de saude
graves se procedimentos de manipulagdo apropriados ndo
forem seguidos. Usar luvas e 6culos de protecdo quando
manipular reagentes.

> B> B b

IS0 7010 WO017 Aviso: superficie quente

Perigo de queimadura. Se tocadas, as superficies quentes
causam queimaduras. Evitar tocar pegas identificadas com
esse simbolo.

ISO 7010 W021 Aviso: material inflaméavel

Perigo inflamavel. Solugbes infamaveis podem se incendiar
se precaucdes apropriadas nao forem seguidas.

1ISO 7010 W023 Aviso: substancia corrosive

Perigo quimico de uma substancia corrosiva. Ha perigo de
problema de saude grave se precaugdes apropriadas néo
forem seguidas. Sempre usar roupa protetora e luvas. Limpar
derramamento imediatamente usando praticas laboratoriais
padrdo.

> B P
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2. Introdugéo

Simbolo Norma / Referéncia Descrigao

Regulamento

IS0 7010 W024 Aviso: esmagamento das maos
Perigo de esmagamento. As maos ou partes do corpo podem

ser esmagadas por um movimento de fechamento de partes
mecanicas do equipamento.

2.7 Avisos, precaucgoes, limitagoes

« N&o cologue o Sistema ThermoBrite Elite na agua.
« Na&o derrube ou jogue o instrumento.

« Opere oinstrumento em uma superficie nivelada e seca.

« NAQ mova o instrumento durante uma execucéo.
« Conecte o instrumento a uma fonte de energia aterrada.

« Evite fontes de luz intensa/calor.

2.8 InstrucOes do equipamento de
diagnaostico in vitro para uso profissional

Este equipamento de diagndstico in vitro (In Vitro Diagnostic, IVD) estd em conformidade com os requisitos de emisséo e
imunidade da norma IEC 61326 parte 2-6.

0 ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da operagao do dispositivo.

NAo use este dispositivo perto de fontes de radiagdo eletromagnética forte (por exemplo, fontes de RF intencional ndo
blindadas), uma vez que podem interferir na operagdo adequada.

Este equipamento foi projetado e testado de acordo com a CISPR 11 Classe A. Em um ambiente doméstico,
ele pode causar radiointerferéncia, caso em que vocé pode precisar tomar medidas para reduzir essa
interferéncia.

ﬁ A legislagéo federal restringe a venda deste dispositivo mediante o pedido de um profissional de saude
licenciado.

2.9 conformidade FCC

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe A, de
acordo com a parte 15 subparte B das Regras FCC. Esses limites sédo projetados para fornecer protegao razodvel contra
interferéncia prejudicial quando o equipamento é operado em um ambiente comercial. Este equipamento gera, usa e
pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com o manual de instrugdes, pode
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causar interferéncia prejudicial as comunicagdes de radio. A operagdo deste equipamento em uma érea residencial
provavelmente causara interferéncia prejudicial, caso em que o usuario serd obrigado tera que arcar com os custos da
corregdo da interferéncia.

Para manter a conformidade, use apenas os cabos fornecidos com o instrumento.

Quaisquer alteragdes ou modificagbes ndo expressamente aprovadas pela Leica Biosystems podem anular
a autoridade do usuario de operar este equipamento.

2.10 Classificacdo de equipamentos de
acordo coma CISPR 11 (EN 55011)

Este equipamento é classificado como Grupo 1 Classe A de acordo com a CISPR 11 (EN 55011). A explicagéo de grupo e
classe esta descrita abaixo.

Grupo 1 - Aplicavel a todos os equipamentos que nao sejam classificados como equipamentos do grupo 2.

Grupo 2 - Aplicavel a todos os equipamentos industriais, cientificos e médicos (Industiral, Scientific and Medical, ISM) de
RF (radiofrequéncia) nos quais a energia de radiofrequéncia na faixa de frequéncia de 9 kHz a 400 GHz é
intencionalmente gerada e usada ou usada apenas na forma de radiagdo eletromagnética, acoplamento indutivo e/ou
capacitivo, para o tratamento de materiais ou para fins de inspecdo/analise.

Classe A — Aplicavel a todos os equipamentos adequados para uso em todos 0s estabelecimentos ndo residenciais e 0s
que sdo conectados diretamente a uma rede elétrica de baixa tensdo que fornece energia para edificios residenciais.

Classe B - Aplicavel a todos os equipamentos adequados para uso em estabelecimentos residenciais e em
estabelecimentos conectados diretamente a uma rede elétrica de baixa tenséo que fornece energia para edificios fins
residenciais.

2.11T Precaucoes e seguranca

Preste atengdo nas instrugdes que acompanham as observagdes e simbolos, bem como nas praticas laboratoriais
padrdo destacadas pela sua instalagdo e agéncias de regulamentagéo locais.

A unidade do ThermoBrite Elite pesa aproximadamente 27 kg (60 Ib.), ndo incluindo o Sistema de gestéo de fluidos e os
acessorios. Escolha um local para colocar a unidade antes de concluir a montagem.

3500 Selecione uma sala para configurar a unidade onde a temperatura possa ser controlada
entre 15 °C e 35 °C e com umidade relativa sem condensagdo em uma faixa de no maximo
80% para uma temperatura de <31 °C e maximo de 50% para uma faixa de temperatura de
15°C 310C-35°C.

0O operador ndo deve realizar manutengao nas dreas fixas cobertas do interior do equipamento, devido a
eventuais riscos de choque elétrico.

Sempre mantenha uma distancia de pelo menos 5 cm (2 pol.) entre a parte traseira da unidade e a parede
para permitir o resfriamento adequado.

16 ThermoBrite Elite Manual do operador
3855-7500-529 B02
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NAO use frequéncias ou tensdes diferentes das especificadas contidas neste documento. A conexao com
uma fonte de energia inadequada pode provocar lesdo no operador ou incéndios.

Certifique-se de que a fonte de energia do ThermoBrite Elite seja de uma linha dedicada, que néo fornega
energia a outros instrumentos ou aparelhos. Se a energia ndo for limpa e estavel, um UPS e/ou adaptador
de energia é recomendado.

NAQ desmonte, nem modifique a unidade. Fazer isso pode provocar lesdes no operador e/ou mau
funcionamento do instrumento e invalidar a garantia.

Cologue a unidade em uma superficie nivelada e estéavel, sem vibragbes. Nao fazer isso pode provocar
les6es no operador ou mau funcionamento da unidade.

NAQ coloque a unidade em locais onde ela possa ser afetada por produtos quimicos, gases corrosivos ou
ruidos eletrénicos. Fazer isso pode provocar danos ou mau funcionamento da unidade.

NAQ coloque a unidade em locais onde ela possa ser afetada por dgua, luz solar direta ou correntes de ar.
Isso pode provocar danos a unidade. Selecione uma sala para configurar a unidade onde a temperatura
possa ser controlada entre 15 °C e 35 °C e com umidade relativa sem condensagéo em uma faixa de no
madximo 80% para uma temperatura de <31 °C e méaximo de 50% para uma faixa de temperatura de 31 oC -
35°C.

NAO instale o sistema durante tempestades de raios. Para protecéo durante tempestades de raios e picos
de energia, entre em contato com o departamento de eletricidade de suas instalagoes.

Para maior prote¢do do equipamento durante tempestades de raios e picos de energia, sempre desconecte
o cabo de energia. Se o instrumento nao for utilizado por um longo periodo, desconecte o cabo de energia.

Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo remova 0s painéis, a ndo ser sob orientagdo de pessoal
qualificado.

Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo utilize uma extensao, adaptadores ou outros tipos de tomada, a
ndo ser que 0s pinos possam ser inseridos completamente com aterramento do tipo trés fios para evitar a
exposicao dos pinos.

NAO bloqueie as aberturas de ventilagdo. Uma ventilacdo inadequada pode resultar em superaguecimento
do instrumento e controle de temperatura incorreto.

>B BB BB P

NAO use reagentes vencidos. Esses consumiveis devem ser usados dentro da data de validade.
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As hélices do ventilador NAO param imediatamente quando a tampa € aberta durante a operagdo. NAO
toque nas hélices do ventilador quando ele estiver funcionando.

Para protegado continua contra risco de incéndio, substitua os fusiveis apenas com outros do mesmo tipo e
classificagdo.

ﬁ ﬁ 0 equipamento exige aterramento por motivos de seguranca.
O interruptor de alimentacdo principal do instrumento é utilizado como o principal dispositivo de
desconexao.

Observe as precaugdes universais. Descarte materiais contaminados de acordo com os regulamentos
aplicaveis.

Descarte produto residual, produto ndo utilizado e a embalagem contaminada em conformidade com
0s regulamentos legais aplicaveis. Se houver duvidas sobre 0s requisitos legais aplicaveis, entre em

contato com as autoridades locais para obter informagdes.

As cadmaras térmicas podem conter liquido/reagente QUENTE. Manuseie com cuidado e NAO faga
contato direto com liquido/reagente QUENTE. Use luvas resistentes ao calor. Luvas resistentes a

produtos quimicos sdo recomendadas para reagentes quentes.

2.12 IntformacoOes de contato da Leica
Biosystems

Para obter servigos ou assisténcia, entre em contato com seu representante Leica Biosystems ou acesse
www.LeicaBiosystems.com.

2.12.1 Marca CE

A Marca CE significa conformidade com as Diretivas da UE aplicaveis, conforme indicado na
declaragdo de conformidade do fabricante.
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2.12.2 Fabricante

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.
495 Blackburn Road

Mt Waverley, Victoria, 3149

Austrélia

2.12.3 Informac0es importantes para todos 0s
usuarios

0 termo “Leica Biosystems”, quando usado no texto deste documento, refere-se a Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.

Devido a uma politica de melhoria continua, a Leica Biosystems reserva-se o direito de mudar as especificagdes sem
aviso prévio.

As reivindicag@es de garantia podem ser feitas somente se o sistema for usado para a aplicagao especificada e se for
operado de acordo com as instrugoes deste documento. Os danos resultantes do manuseio inapropriado e/ou do uso
inadequado do produto invalidardo a garantia. A Leica Biosystems ndo pode assumir a responsabilidade por esses
danos.

0 Sistema ThermoBrite Elite é destinado ao uso pela equipe laboratorial adequadamente treinada.

As pessoas que operam o sistema ThermoBrite Elite devem estar capacitadas adequadamente e devem ser advertidas de
qualquer risco possivel ou dos possiveis procedimentos perigosos antes de operar o instrumento. Apenas pessoas
treinadas devem retirar tampas ou pegas do mddulo de processamento e somente se indicado neste manual.

Os reparos devem ser realizados somente pelos funcionérios de servigo qualificado e autorizado pela Leica Biosystems.

A ocorréncia de gualquer incidente grave que tenha levado ou possa levar a morte de um paciente ou usudrio, ou a
deterioracdo temporaria ou permanente do estado de salide de um paciente ou usuario deve ser relatada a um
representante local da Leica Biosystems e ao 6rgdo regulatério local relevante.

2.13 Garantia

2.13.1 Garantia da Leica Biosystems

A Leica Biosystems garante que este dispositivo deve estar livre de defeitos de material e/ou mao de obra, sob condigbes
normais de uso e servigo, durante o periodo que termina em 12 meses a partir da data de instalagao, ou 13 meses a partir
da data de envio, 0 que for mais curto. Acessorios deve estar livres de defeitos de material e/ou méo de obra, sob
condi¢des normais de uso e servigo, durante o periodo descrito acima. A Leica Biosystems ird, a seu critério, reparar ou
substituir qualquer unidade ou parte cobertas por esta garantia devolvidas a Leica Biosystems com os custos de envio
pré-pagos. Os instrumentos reparados ou substituidos fornecidos ao abrigo desta garantia contém apenas a parcela
remanescente da garantia original e os reparos ndo devem interromper ou prolongar essa garantia. Para obter os termos
e condi¢bes da garantia fora dos Estados Unidos, entre em contato com o seu Distribuidor Autorizado da Leica
Biosystems.

Nenhuma garantia estendida pela Leica Biosystems é aplicavel a qualquer instrumento que tenha sido danificado devido
a uso indevido, negligéncia, acidentes ou danos resultantes de reparos ndo autorizados, alteragdes, ou instalagdo
incorreta.
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A Leica Biosystems ndo oferece nenhuma garantia que ndo seja a estabelecida neste documento. Esta garantia é dada
expressamente no lugar de todas outras garantias, expressas ou implicitas. O comprador concorda que nao ha qualquer
garantia de comerciabilidade ou de adequagéo para qualquer finalidade e que ndo existem outras solugdes ou garantias,
expressas ou implicitas, que se estendam além da descrigdo sobre a face do acordo. Nenhum agente ou funciondrio da
Leica Biosystems esta autorizado a conceder nenhuma outra garantia ou assumir, pela Leica Biosystems, qualquer
responsabilidade, exceto conforme estabelecido acima. Esta garantia é aplicavel somente ao comprador original.

2.13.2 Limitacao de responsabilidade

A Leica Biosystems n&o serd responsavel por qualquer perda de uso, receita ou lucros antecipados, ou por quaisquer
danos incidentais resultantes da venda ou uso dos produtos. O comprador sera considerado responsavel por todas as
reclamag@es, perdas ou danos sofridos pelo uso ou mau uso do instrumento da Leica Biosystems pelo comprador, seus
funciondrios ou outros, ap6s o recebimento do instrumento ou outros itens.

2.13.3 Uso de produtos de computador de terceiros

A Leica Biosystems ndo recomenda que os computadores fornecidos como uma parte funcional do Sistema ThermoBrite
Elite sejam empregados para a execugdo de qualquer software ou aplicativos de hardware que néo sejam
especificamente fornecidos para operacéao e suporte do sistema do instrumento da Leica Biosystems, ou recomendados
e oferecidos pela Leica Biosystems especificamente como acessorios ou melhorias para o sistema do instrumento da
Leica Biosystems. Nenhum outro software de terceiros deve ser instalado nesses computadores além dos fornecidos ou
recomendados pela Leica Biosystems, sem a aprovagao expressa do Suporte técnico da Leica Biosystems, a fim de evitar
possiveis problemas de desempenho e confiabilidade que podem resultar de fatores de incompatibilidade, erros de
utilizagdo do software, ou “virus”.

Ainstalacéo de software de terceiros, ou placas eletrénicas ndo aprovadas ou outros dispositivos, sem prévia aprovagao
da Leica Biosystems pode afetar os termos ou anular qualquer garantia da Leica Biosystems em vigor, cobrindo o
software e hardware fornecidos nos computadores da Leica Biosystems e no desempenho geral e confiabilidade de todo
o sistema do instrumento da Leica Biosystems.

2.13.4 Usando uma chave USB externa no seu
computador

E recomendavel que as chaves externas USB sejam verificadas com um programa antivirus atualizado antes de conecta-
las ao computador do TBE.
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3.1 Desembalagem

Desembale as caixas do ThermoBrite Elite e verifique os itens empacotados. Se algum item estiver danificado ou
faltando, notifique imediatamente a Leica Biosystems ou seu distribuidor. Se a unidade do ThermoBrite Elite, o netbook,
ou os acessarios do sistema foram danificados durante o envio ou estiverem faltando, notifique a transportadora
imediatamente e entre em contato com a central de atendimento ao cliente.

A unidade do ThermoBrite Elite pesa aproximadamente 27 kg, ndo incluindo o Sistema de gestéo de fluidos
e 0s acessorios. Utilize técnicas de levantamento seguras e equipamentos apropriados ao manusear
objetos pesados. Se necessario, obtenha ajuda para levantar o instrumento com seguranca.

1. Posicione o contéiner na vertical e abra as abas superiores.

Ao utilizar um estilete, estenda a lamina até o comprimento adequado para ndo cortar 0s
componentes internos.

2. Remova cada caixa e deixe-as de lado.

3. Remova o instrumento, levantando-o suavemente na vertical, para fora do contéiner por meio das protegdes de
isopor das extremidades. Coloque o instrumento em uma superficie estavel.

4. Remova as protegdes de isopor das extremidades e cologue-as de volta no contéiner para armazenamento.

5. Confira o conteldo da caixa com a lista de conteudos.

NAO tente levantar o instrumento pela tampa ou por nenhum componente nos painéis laterais, pois
isso pode resultar em ferimentos e/ou danos a unidade.
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3.2 Conteudo
3.2.1 Sistema ThermoBrite Elite

N.° do item: 3800-007000-001

Lista de contetidos Quantidade
Instrumento ThermoBrite Elite 1
Kit do netbook: 1

1
1
1
1
1

Netbook com software pré-instalado
Cabo de alimentagéo

Mouse

(
(
(
(
( Cabo USB

)
)
) Fonte de energia
)
)

Cabo de alimentagao do ThermoBrite Elite 1
Sistema de gestéo de fluidos: 1
1 Suporte de frascos

9
1
1
1

)

) Conjunto de frascos de 1L
) Conjunto de frascos de 2L
) Frasco de lavagem do TBE
)

(
(
(
(
(

Kit do tubo do reagente

Kit da tubulagdo da bomba peristaltica 4

Conjunto de frascos de 0,5 3

Kit do filtro do médulo 1

Kit do recipiente de residuos 3

Kit da tubulagédo de residuos 1

Tubo de drenagem de emergéncia 1

Kit do suporte de Idminas 1

Tampa extra para frasco de 0,5L/1L 12

Tampa extra para frasco de 2L 2
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3.2.2  Kits de manutengao preventiva

Netbook

Kit da bomba peristaltica

Tubos da bomba peristaltica

Tubos da bomba peristaltica

Conjunto de frascos de 0,5

Conjunto de frascos de 1L

Conjunto de frascos de 2L

Conjunto de frascos de lavagem do TBE
Kit do suporte de Idminas

Kit do filtro do mddulo

Sistema de gestdo de fluidos

Kit de fusiveis

Kit do recipiente de residuos

Kit da tubulagéo de residuos

Descri¢ao do item

Quantidade

Nimero do item

3800-007779-001
3800-007742-001
3800-010022-001
3801-010021-001
3800-007745-001
3800-007749-001
3800-007750-001
3800-007865-001
3800-007744-001
3800-007743-001
3800-007687-001
3801-007769-001
3800-007684-001
3800-007746-001
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3.3 Requisitos

Os requisitos de espago e instalagdes devem ser considerados ao escolher o local para o Sistema ThermoBrite Elite. A
disposicéo e/ou condigbes inadequadas podem danificar a unidade, prejudicando sua operagao.

3.3.1 Requisitos eletricos

O sistema precisa de uma corrente alternada a 100-240 VCA, 50-60 Hz, 10,0 A. A tens&o de entrada e a sele¢do da
frequéncia ndo exigem intervengao do operador. Utilize tomadas aterradas adequadamente fornecendo 100-240 VCA a
50-60 Hz para a Unidade ThermoBrite Elite e para o netbook.

E recomendada uma fonte de alimentac&o ininterrupta (Uninterruptible Power Supply, UPS) para o sistema ThermoBrite
Elite manter a operagao durante picos e queda de energia. Isso permite um desligamento ordenado do instrumento e do
netbook sem perda de dados.

0 equipamento exige uma conexao aterrada por motivos de seguranga.

3.3.2 Requisitos de temperatura

350C Selecione uma sala para configurar o instrumento onde:
« atemperatura seja controlada entre 15°C e 35°C
15°C « aumidade relativa sem condensagao esteja na faixa de:
o maximo de 80% para uma temperatura de <31 °C

« maximo de 50% para uma faixa de temperatura de 31 a 35 °C.

3.3.3 Requisitos de espaco

As dimensdes do Sistema ThermoBrite Elite estdo listadas na tabela de especificagdes do produto (consulte
9 - Especificacdes ).

A bancada do instrumento deve estar nivelada, estével e adequada para operagédo de equipamento laboratorial.
Deixe espaco suficiente para colocar o netbook.

Deixe espago suficiente em ambos os lados da unidade ThermoBrite Elite para colocar o Sistema de gesté&o de fluidos a
esquerda e os recipientes de residuos a direita (se ndo estiverem colocados sob o instrumento).

Evite colocar o instrumento embaixo de prateleiras que possam interferir no acesso a unidade.
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3.3.4 Requisitos ambientais

1. O sistema ndo deve ser exposto a luz solar direta e fontes de calor ou frio intensos, chamas ou faiscas.

A ¥

Alguns protocolos podem exigir o uso de reagentes toxicos, inflamaveis ou perigosos. Certifique-se
de que as precaugdes de seguranga apropriadas sejam tomadas e que 0s reagentes sejam
descartados de acordo com regulamentos federais, estaduais e locais.

SA

O ThermoBrite Elite ndo é capaz de ventilar ou filtrar substancias nocivas do ar. Se vapores nocivos
forem esperados ou forem uma preocupacéao, o ThermoBrite Elite deve ser instalado e operado sob
um exaustor adequado e aprovado.

NAO coloque o sistema em cima de outro equipamento e ndo cologue outros objetos ou equipamentos em
cima do sistema.

3.3.5 Requisitos de rede

0 ThermoBrite Elite ndo requer acesso a rede para funcionar e realizar a funcéo pretendida. Para evitar acesso mal-
intencionado ou ndo autorizado, instale o ThermoBrite Elite sem qualquer conexdo com sua rede/infraestrutura.
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3.4 Instalacao

Certifique-se de que os requisitos elétricos, de espago e ambientais foram atendidos antes de instalar o sistema.
Consulte 3.3 - Requisitos.

Use um cabo de alimentagé@o com conector macho aterrado adequado para a tomada a ser utilizada, com
classificagdo de 10 ampéres ou mais e conector fémea IEC320/CEE22 para conectar o instrumento

ThermoBrite Elite.

1. Conecte o cabo de energia a porta de alimentag&o localizada na parte de tras do ThermoBrite Elite e em uma

tomada aterrada.

Fonte de
alimentacao
CA

ThermoBrite Elite

P ™N3395600 00208 A
Leica

Figura 3-1: Porta de alimentagao localizada na parte traseira do instrumento

2. Conecte o netbook a fonte de energia e conecte-a a uma tomada elétrica aterrada (see Figura 3-2 - Cabo da fonte
de alimentacdo). Conecte o cabo USB do mouse a uma porta USB no netbook (Consulte Figura 3-3 - Cabo USB do

mouse).

-

Figura 3-2: Cabo da fonte de alimentagéao Figura 3-3: Cabo USB do mouse
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3. Conecte o cabo de comunicagdo USB fornecido a porta USB no netbook e a porta de comunicagéo localizada no
centro do painel traseiro.

Figura 3-4: Porta de comunicagao localizada no centro do painel traseiro

4. Pressione o interruptor de alimentagdo do ThermoBrite Elite, localizado no painel traseiro, proximo ao cabo de
alimentag&o, na posigéo Ligado (1).

ThermodBrite Elite

J395600 00208
=

Figura 3-5: Interruptor de alimentagao principal

5. Quando o instrumento ligar com éxito, é emitido um sinal de pronto com dois bipes e o LED verde do lado direito
do painel acende.
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6. Se o sinal de pronto de dois bipes néo for emitido, ou o LED néo ficar aceso em verde, consulte a segéo de
Solugéo de problemas.

——

Figura 3-6: LED verde no lado direito do painel frontal

7. Pressione o botdo ligar/desligar do netbook, como na imagem abaixo.

Figura 3-7: Botéo ligar/desligar do netbook

8. Insira a senha do Windows: ThermoBrite.

essa senha de acordo com a politica de senha da sua organizagdo como parte da instalagdo. Para

0 0 sistema ThermoBrite Elite é fornecido com uma senha padréo para facilitar a instalagéo. Altere
alterar a senha padrdo, pressione Ctrl + Alt + Del, selecione Alterar uma senha e siga as instrugdes.

Certifique-se de registrar a senha em um local seguro para consulta de um engenheiro de servigo quando estiver
ele no local.

9. Nadrea de trabalho, clique duas vezes no icone do software ThermoBrite Elite.

10. Leia e aceite 3.5 - Acordo de licenca do usudrio final .
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3.4.1 Sistema de gestao de fluidos

1. Posicione o Sistema de gestéo de fluidos imediatamente a esquerda e com a base no mesmo nivel que o
ThermoBrite Elite.

Figura 3-8 Sistema de gesté&o de fluidos

NAO coloque o Sistema de gestdo de fluidos acima ou abaixo do nivel do instrumento, pois isso
pode afetar o fluxo de fluido.

2. Posicione os frascos de forma que o filtro de tela de arame fique préximo da extremidade inferior de cada frasco.

-

Figura 3-9: Posicionamento dos frascos

Se o filtro ndo estiver posicionado na extremidade inferior do frasco, poderdo ocorrer erros no fluxo.
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3. Instalagdo

3. Rosqueie cuidadosamente o conector preto na porta correta no tubo de distribuigdo do reagente, girando no
sentido hordrio até que esteja preso. Cada tubo é rotulado com um nimero que corresponde a porta.

Figura 3-10: Conjunto do tubo de distribuicdo de reagentes

0O conector deve estar completamente conectado ao tubo de distribuicdo do reagente, caso
contrario, podera ocorrer vazamento.

Se o conector n&o rosquear facilmente, desrosqueie-o e alinhe-o novamente. NAQ force um
conector desalinhado, pois isso podera danificar a rosca e provocar vazamentos.

4. Insira 0 encaixe na tampa de cada frasco do reagente, entdo gire para travar.

Figura 3-11: Conexdo da tampa do frasco de reagente
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5. Rosqueie as tampas de residuos nos recipientes de residuos. Identifique cada frasco de residuos A, B ou C para
corresponder a porta de tubos no instrumento.

Figura 3-12: Rosqueie as tampas de residuos nos recipientes de residuos

6. Conecte a extremidade do tubo de residuo na porta correta.

Figura 3-13: Conecte o tubo de residuos a porta de residuos

Os tubos de residuos sdo fornecidos em comprimento de 1,5 m. Os tubos podem ser cortados no
tamanho desejado.
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7. Posicione os recipientes de residuo a direita do instrumento, deixando pelo menos 5 cm de espago entre 0s
recipientes e o instrumento. Os recipientes de residuos podem ser colocados no mesmo nivel de superficie da
unidade ou abaixo da bancada.

= ThermoBrite" Elite

Figura 3-15: Posicionamento do recipiente de residuos - Nivel do solo

8. Rotule cada recipiente de residuo com uma descrigdo de seu contetido que seja compativel e necessaria para o
descarte adequado; consulte as Fichas de dados de seguranga de materiais para obter os requisitos de
rotulagem.

Identifiqgue como “C" o frasco de residuos que recebera o residuo mais toxico. Identifique como “A”
o frasco de residuos que recebera o residuo menos téxico.
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9. Conecte o tubo de residuo de emergéncia na Porta de residuo de emergéncia.

Figura 3-16: Conecte o tubo de residuo de emergéncia na Porta de residuo de emergéncia

10. Ainstalagao foi concluida.
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3.5 Acordo de licenca do usuario final

Quando vocé inicia 0 netbook pela primeira vez, o Contrato de licenga do usudrio final é exibido. Leia este acordo e clique
em Aceitar. O ThermoBrite Elite Software sera carregado automaticamente.

Leia todo 0 Acordo de licenga do usuério final.

Este Acordo de licenga do usudrio final (“acordo”) regulamenta o uso de certos programas de computador contidos neste
produto da Leica Biosystems (“Leica Biosystems”), o ThermoBrite Elite (“produto da Leica Biosystems”). A aceitagdo
deste EULA para o produto da Leica Biosystems constitui concordancia e aceitagdo deste acordo por vocé e pela
entidade de negécios em nome da qual o produto da Leica Biosystems é comprado (coletivamente, "vocé" ou "seu") e
significa sua concordancia em se comprometer com os termos e condigdes deste acordo. A permisséo da Leica
Biosystems para uso deste produto da Leica Biosystems esta condicionada a sua aceitagao dos termos deste acordo,
com a exclusdo de todos os outros termos. Se ndo concordar com todos os termos e condigdes deste acordo, vocé ndo
pode usar o produto da Leica Biosystems ou os programas de computador contidos no produto da Leica Biosystems.

Concesséo de licenga. Concesséo de licenga Sujeita a todos os termos e condi¢des deste acordo, a Leica Biosystems
concede a vocé uma licenga ndo-exclusiva, ndo sub-licencidvel e intransferivel para usar os programas de computador
(somente em forma de codigo-objeto) contidos no produto da Leica Biosystems ("programas") e a documentacédo de
usudrio associada ("documentagdo’, juntamente com os programas aqui mencionados, coletivamente, como o
"software") apenas como integrados ao produto da Leica Biosystems e somente de acordo com a documentagdo
("licenca"). Vocé ndo tem o direito de receber, usar ou examinar qualquer cédigo-fonte ou documentagao de projeto
relativas aos programas. O software € licenciado e ndo pode ser vendido. Conforme acordado entre as partes, a Leica
Biosystems detém todos os direitos, titulos e interesses no e para o software, exceto quando expressamente, e de forma
inequivoca, aqui licenciado, e a Leica Biosystems se reserva todos os direitos sobre o software ndo concedidos.

RestrigGes. Vocé ndo pode (e ndo pode permitir que outros): (i) copiar o software, exceto quanto razoavelmente
necessario para usar 0s programas, em estrita conformidade com este acordo, (ii) alterar, adaptar, traduzir ou criar
trabalhos derivados com base no software, ou incluir os programas em quaisquer outros produtos ou software, (i)
descompilar, desmontar, fazer engenharia reversa ou tentar descobrir ou reconstruir o cédigo-fonte (ou ideias
subjacentes, sequéncia, organizagdo de estrutura ou algoritmos) de qualquer um dos programas, ou tentar fazé-lo,
exceto na forma limitada em que o exposto acima é expressamente permitido pela legislagdo aplicavel, caso em que
vocé deve primeiro notificar a Leica Biosystems por escrito e solicitar informagdes de interoperabilidade sobre os
programas, (iv) fornecer, alugar, emprestar ou arrendar o software para qualquer outra parte ou fornecer qualquer servigo
de informag&o para qualquer outra parte através do uso do software, seja na forma de um servigo de compartilhamento
de tempo, bureau de servigos ou outro servigo de processamento de informagao, (v) remover, modificar ou dificultar
qualquer identificagdo do produto, aviso de direitos autorais, marcas registradas e/ou de qualquer outra legenda de
propriedade contida no software, (vi) divulgar informacdes ou anélise do desempenho relativas aos programas ou (vii)
usar os programas em ambientes perigosos que exijam desempenho a prova de falhas em que o fracasso dos
programas possam levar a morte, ferimentos ou danos ao meio ambiente.

Rescisdo. A licenca estard em vigor até sua resciséo. A licenga serd automaticamente cancelada sem aviso se vocé
deixar de cumprir qualquer cldusula deste acordo. No prazo de 14 (catorze) dias apds a rescisdo, vocé deve deixar de
utilizar e destruir todas as cdpias do software em sua posse ou controle e assim certificar a Leica Biosystems por
escrito. Com excegao da licenga, os termos do presente acordo sobreviverdo a resciséo. A rescisdo ndo € um recurso
exclusivo e todos 0s outros recursos estardo disponiveis para a Leica Biosystems sendo ou néo a licenga encerrada.

Suporte técnico. Utilize o nimero do suporte da Leica Biosystems fornecido na documentagao do produto para obter
informagdes sobre o suporte do produto da Leica Biosystems.

Rendncia de garantia. Até ao limite méximo permitido por lei, o software é fornecido "tal como esta" sem garantia de
qualguer tipo, e a Leica Biosystems nega todas as garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas néo limitado a,
garantias e condigdes implicitas de titulo, comercializagéo, qualidade satisfatéria, adequagdo a uma finalidade especifica
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e ndo violagdo. A Leica Biosystems néo garante que o software esteja livre de erros, que o uso dos programas estejam
livres de interrupgao ou outras falhas, que quaisquer erros ou defeitos no software serdo corrigidos ou que o software ira
satisfazer suas necessidades especificas. Vocé reconhece e concorda que a Leica Biosystems nédo garante, nem faz
declaragdes sobre o desempenho, uso ou resultados do uso do software ou da sua corregéo, precisao, confiabilidade,
atualidade, ou de outra forma. Vocé assume todo o risco associado ao uso do software. Esta renidncia de garantia é uma
parte essencial deste acordo. Algumas jurisdicdes ndo permitem a exclusdo de garantias ou condigoes implicitas,
portanto, 0 aviso acima pode ndo se aplicar a vocé. No caso da isengao de responsabilidade de garantias implicitas néo
ser executavel sob a legislacéo aplicavel, quaisquer garantias implicitas serdo limitadas a 90 (noventa) dias apés a
entrega do produto da Leica Biosystems.

Limitag&o de responsabilidade. Ndo obstante qualquer outra coisa neste acordo, até ao limite maximo permitido por lei, a
Leica Biosystems néo sera responsavel em relagéo a qualquer assunto deste acordo ao abrigo de qualquer contrato,
negligéncia, responsabilidade estrita ou outra teoria legal ou equitativa para:

« Perdaou interrupgdo de negdcios;

« Perda de lucros ou de boa vontade;

« Perda de uso;

« Perda ou dano ou corrupgéo de dados;

« Dano a qualguer outro software, hardware ou outro equipamento

« Acesso ndo autorizado ou alteragdo de dados;

« Adivulgagado ndo autorizada de informacgdes sigilosas, confidenciais ou de propriedade;
« Quaisquer despesas de aquisi¢ao de bens substitutos, servigos, tecnologia ou direitos;
« Quaisquer danos indiretos, especiais, consequentes, exemplares ou incidentais; ou

« Qualquer valor superior a duzentos e cinquenta ddlares (USS 250,00).

As limitages desta se¢do 6 ndo se limitam a responsabilidade da Leica Biosystems por morte ou lesdo corporal
unicamente resultantes da negligéncia, ma conduta dolosa ou falsidade ideoldgica da Leica Biosystems.

Usudrios do governo dos EUA. O software é um “item comercial” que consiste em “software de computador” e/ou
“documentagéo de software de computador comercial”, conforme tais termos séo definidos na segéo 2.107, segdo DFAR
252.227-7014(a)(1) e se¢do DFAR 252.227-7014(a)(5). De acordo com a secdo 12.212 e a segdo DFAR 227.7202-1 a
227.7202-4, qualquer uso do software por ou em nome de uma agéncia ou de outra instrumentalidade do governo dos
EUA serd regido unicamente pelos termos deste acordo e sera proibido, salvo na medida expressamente permitida pelos
termos deste acordo. Vocé garantird que cada copia do software usado pelo ou para o governo dos EUA esteja
identificado para refletir o que precede.

Exportagdo. Vocé deve cumprir todas as restrigdes de exportagao e reexportagao e os regulamentos do departamento de
comeércio dos EUA e outras agéncias e autoridades dos EUA. Sem limitar o precedente, vocé concorda em néo transferir
(ou autorizar que alguém transfira) o software (i) para (ou para um cidadao ou residente de) Cuba, Iraque, Libia, Coréia do
Norte, Ir4, Siria ou qualquer outro pais para o qual os Estados Unidos tenha embargado bens ou (i) para qualquer pessoa
na lista de cidaddos especialmente designados do departamento do tesouro ou na lista de pessoas negadas do
departamento de comércio dos EUA.

Variados. Vocé nio pode ceder este acordo ou qualguer um dos seus direitos aqui tratados sem o consentimento prévio
por escrito da Leica Biosystems, e qualquer tentativa de fazé-lo sem tal consentimento sera nula e sem efeito. Nenhuma
falha em exercer qualquer direito aqui ird operar como uma rendncia. Se qualquer disposigdo do presente acordo for
julgada por qualquer tribunal de jurisdicdo competente como invalida ou inexequivel, essa disposigao sera eliminada ou
limitada na medida minima necessdria para que este acordo continue em pleno vigor e efeito aplicéveis. Este acordo
deve ser interpretado de acordo com as leis do Estado de Illinois e dos Estados Unidos sem considerar os conflitos de
leis e suas respectivas disposigdes e sem considerar a Convengao das Nagdes Unidas sobre contratos para a venda
internacional de mercadorias. A Unica e exclusiva jurisdi¢do e foro para as agdes relacionadas ao assunto em questéo
serd tribunais estaduais e federais dos Estados Unidos, localizados no condado de Cook, lllinois. Vocé irrevogavelmente
se submete a jurisdicdo de tais tribunais e consentimento para local de tal férum com respeito a qualquer agéo ou
processo relacionado a este acordo. A parte prevalecente em qualquer agdo para fazer cumprir este acordo terd o direito
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de recuperar seus custos e despesas razodveis, incluindo honorarios advocaticios. Nenhuma emenda ou modificagéo do
presente acordo serd vinculante, a menos que por escrito e assinada por um funcionario devidamente autorizado da
Leica Biosystems.

Quando a Leica Biosystems fornecer a vocé uma tradugdo da versdo em inglés deste contrato, vocé concorda que a
tradugdo € fornecida apenas para sua conveniéncia e que as versdes em inglés do contrato regerdo seu relacionamento
com a Leica Biosystems, cujo idioma serd o controle e que qualguer revisao deste contrato em qualquer outro idioma ndo
estabelecera obrigagao legal. Ambas as partes concordam que este acordo € a declaragdo completa e exclusiva do
conhecimento mutuo das partes com relagéo ao assunto deste acordo.
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4. Descricao do sistema

4.1 Teoria da operagao

O sistema Elite ThermoBrite é um sistema de bancada para automatizar uma variedade de protocolos de laboratério,
incluindo hibridagéo in situ por fluorescéncia (Fluorescence In Situ Hybridization, FISH) para amostras FFPE preparados
em laminas de vidro.

Recipientes de reagentes e residuos sdo conectados ao sistema de acordo com o protocolo selecionado pelo usudrio.

As laminas sdo carregadas em um suporte de Idminas antes da colocagdo no ThermoBrite Elite. Carregar/descarregar as
laminas e a aplicagdo/remogao da sonda e da laminula sdo as Unicas etapas manuais.

De acordo com o protocolo selecionado pelo usudrio:

« Osreagentes sdo bombeados para uma camara de amostras para desparafinizagdo, pré-tratamento,
desnaturagao, hibridagdo, pds-lavagem.

« Osresiduos sdo descartados em um recipiente.

0 ThermoBrite Elite pode processar até 12 Iaminas de cada vez. O usudrio pode desnaturar e hibridizar amostras no
instrumento.

4.2 Componentes

Os principais componentes do sistema incluem:
« Instrumento ThermoBrite Elite
« Netbook com software pré-instalado

« Sistema de gestdo de fluidos e Recipientes de residuos
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4721 Frente

F

ThermoBrite® Elite

Figura 4-1: Viséo frontal do ThermoBrite Elite

477 Partedetras

Figura 4-2: Visdo da parte de tras do ThermoBrite Elite
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4.72.3 Sistema fluidico

4.2.3.1 Tubo de distribuicao do reagente

Dez (10) portas de reagente, localizadas do lado esquerdo do sistema, permitem a entrada de reagentes especificos, de
acordo com o protocolo selecionado.

Figura 4-3: Portas de reagentes

4.2.3.2 Tubo de distribuicao de residuos

Trés portas de residuos seleciondaveis pelo usuario, localizadas a direita do sistema, estdo disponiveis para o descarte de
residuos em recipientes separados. A quarta porta € a Porta de residuos de emergéncia. Ela serve como escape de
transbordamento de qualquer reagente que possa se acumular na base do instrumento.

Figura 4-4. Portas de residuos localizadas no lado direito do instrumento
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4.2.3.3 Bombas

Duas bombas peristalticas estdo localizadas na frente do sistema e sdo ativadas de acordo com o protocolo selecionado:

« Bomba do reagente - A bomba peristaltica esquerda fornece reagentes a(s) cAmara(s) de amostra através do
tubo de distribuigdo do madulo.

« Bomba de residuos - A bomba peristaltica direita descarta residuos da(s) cdmara(s) de amostra nos frascos de
residuos através do tubo de distribuigdo do madulo.

Bomba do Tubo de Bomba de
reagente distribuigéo residuos

Figura 4-5: Bombas peristalticas localizadas na frente do instrumento

Tubo de distribuicao do médulo

0 tubo de distribuigdo do modulo estd localizado entre as bombas peristalticas. Seis tubos localizados na parte superior
do tubo de distribuicdo do mddulo sdo conectados individualmente a cada uma das camaras de amostra dos trés
madulos térmicos.

Figura 4-6: Tubo de distribui¢gdo do madulo
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4.2.4 Suporte de laminas

Seis suportes de ldaminas sdo fornecidos com o sistema ThermoBrite Elite. Cada suporte de laminas pode conter até duas
laminas, permitindo que os usuarios executem até 12 laminas de uma s6 vez. O suporte de ldminas possui um pivo que
se encaixa em ranhuras no lado de cada cdmara de amostra. Os suportes de ldminas permitem o
carregamento/descarregamento conveniente de laminas no/do instrumento.

Figura 4-7. Camaras de amostra

As camaras de amostra sdo cercadas pela Placa de gotejamento superior.

Figura 4-8: Placa de gotejamento superior
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4.2.41 Camaras de amostra

Trés modulos térmicos sdo acessados ao remover a tampa do instrumento e abrir as tampas do mddulo. Cada um dos
trés modulos térmicos possui duas camaras de amostra, e um intervalo de temperatura de 25a 95 °C.

Figura 4-9: Camaras de amostra
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4.2.5 ConexoOes elétricas e de comunicacao

4.2.5.1 Porta de energia e interruptor

Localizados do lado esquerdo na parte de tras do sistema.

ThermoBrite Elite

395600 00208 A
Seica

\

Figura 4-10: Interruptor de alimentagdo — Inclui a caixa de fusiveis

O interruptor de alimentagéo principal do instrumento € utilizado como o principal dispositivo de
desconexao.

4.2.5.72 Porta de comunicacdo do netbook

Localizada no meio da parte de trds do sistema.

Figura 4-11: Porta de comunicagdo do netbook
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4726 Software

0 controle pelo usudrio do sistema é obtido através do software personalizado da Leica Biosystems, executado em um
netbook fornecido com o instrumento.

0 software intuitivo e facil de usar permite que o vocé execute protocolos padrao ou configure e salve protocolos
personalizados.

A versdo atual do software é sempre exibida no canto inferior esquerdo da tela.

Consulte 6 - Utilizando o software do ThermoBrite Elite.
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0.

5.1

Preparando o sistema para a

execucao

Reagentes

5.1.1 Reagentes compativeis

Os seguintes reagentes podem ser utilizados no ThermoBrite Elite:

Citrato de Sddio Salino (Saline Sodium Citrate (SSC))

Fosfato Salino Tamponado (Phosphate Buffered Saline (PBS))
acido 2-(N-morfolino) etanossulfénico (2-(N-morpholino) Ethanesulfonic Acid (MES))
Tris-HCL

Tampodes citrato (Citrate Based Buffers)

Proteases

Tiocianato de s6dio (Sodium Thiocyanate)

Acido cloridrico 0,2N (0.2N Hydrochloric Acid) (e outras diluigées)
Etanol (Ethanol)

Isopropanol (Isopropanol)

Metanol (Methanol)

Formaldeido 4% (4% Formaldehyde)

Formalina tamponada neutra 10% (10% Neutral Buffered Formalin)
Perdxido de Hidrogénio (Hydrogen Peroxide)

Agua Deionizada/Destilada (Deionized/Distilled Water)

d-Limoneno/Clearene (d-Limonene/Clearene)

Esta lista pode ndo incluir todos os elementos.

Entre em contato com o suporte técnico antes de utilizar reagentes ndo citados acima.

xileno no instrumento.

abastecimento de substituto de xileno (d-limoneno).

SIS >

reagente de pH baixo.
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5. Preparando o sistema para a execugdo

5.1.2 Preparacao do reagente e conexao

Antes de executar um protocolo no instrumento, realize as seguintes etapas:

1. Selecione o protocolo a ser executado. O Painel de execugado do protocolo exibe:
« 0O reagente necessdrio, incluindo o volume
« Aporta de entrada para o reagente,

« Aporta de saida dos residuos, incluindo o volume.

se ThermoBrite Elite 1 - x

01:30 PM

5.2 Tissue Pretreatment A 20 min pepsin

2021-02-10

Tempo de execugdo estimado: 1:28 hr Modulo 1 Médulo 2 Mdédulo 3
Lista de reagentes
[ Reagente [ volume
1 Demi Water (dH20) 99 ml clique  clique clique  clique clique  clique
2 70% Ethanol 44 ml para  para para  para para  para
3 85% Ethanol 44 ml adicio  adicio adicio  adicio adicio  adicio,
4 100% Ethanol 94 ml nar | nar nar | nar nar | nar
5 Clearene 44 ml slide  slide slide slide slide  slide
T Pretreatment Solut... 24 ml | | sl |
8 59 ml
9 Pepsin Solution in - 24 ml [MGdula 1, Shide 1 [Wsduio 2, Siide 1 [W6dulo 3, Slide 1
[Madulo 1, Slige 2 [Médulo 2, Siide 2 [Médulo 3, Slide 2
[Médula 1. Slide 3 [Médulo 2, Siide 3 [Médulo 3, Slide 3
[Médula 1. Slide 4 [Madulo 2, Siide 4 [Médula 3. Slide 4
Residuos/drenar Temp. atual Temp. atual Temp. atual
[ Recipiente de resid... | Volume 2200 zzoc 23oc
1 Residuos A 0ml
2 Residuos B 276 ml
3 Residuos C 296 ml

200
Mar 21, 2018

Jeica

Figura 5-1: Painel - Selecionar protocolo

Prepare 0s reagentes necessarios com base na lista de reagentes exibida na tela. As instrugdes de preparagéo de
reagentes sao fornecidas no documento Auxiliares do ThermoBrite Elite. Os frascos de reagente também devem
ser rotulados com seus conteddos.

Desconecte a tubulagdo das tampas dos frascos de reagente corretas, removendo o encaixe do tubo da tampa.
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4. Remova cuidadosamente a tampa do frasco do reagente com filtro em um angulo que evite danos aos filtro do
frasco.

Figura 5-2: Remogdo de tampas e filtros de frascos de reagentes
5. Adicione reagentes aos frascos de reagente de acordo com a lista de reagentes exibida na tela do software.
6. Tampe os frascos novamente cuidadosamente; evite danificar o filtro do frasco.

7. Insira e torga para bloguear o encaixe numerado do tubo do reagente na tampa do frasco de reagente adequado.

Figura 5-3: Blogueio da conexao do tubo de reagente
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8. Insira os frascos de reagente no suporte do Sistema de gest&o de fluidos. Posicione os frascos de modo que o
filtro do frasco fique o mais proximo da extremidade inferior de cada frasco.

Figura 5-4: Posicionamento do frasco de reagente

Se o filtro do frasco néo estiver posicionado na extremidade inferior do frasco de reagente, poderdo ocorrer
erros no fluxo.

Se vapores nocivos forem esperados ou forem uma preocupagéo, € aconselhével operar o
ThermoBrite Elite sob um exaustor apropriado.

Residuos

Alguns protocolos podem exigir o uso de reagentes téxicos, inflamdveis ou perigosos. O usudrio é
responsavel por garantir que as precaugées de seguranga apropriadas sejam tomadas e que 0s

&.' ‘&.‘ reagentes sejam descartados de acordo com regulamentos federais, estaduais e locais.
4
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5.2 Preparacao dalamina

1. Transfira a amostra para as laminas de acordo com o protocolo apropriado a ser executado.

2. Coloque cuidadosamente as laminas preparadas no suporte de laminas. As laminas devem ser posicionadas com
a amostra virada para baixo durante o pré-tratamento e a pés-lavagem. Durante a desnaturag&o e hibridizagao, as
laminas devem ser inseridas com o lado da amostra voltado para cima com uma laminula colada no lugar usando
cimento vulcanizante Fixogum (LK-077A ou KCN-07TA). A ldmina é mantida na posigao por clipes de mola.

3. Segure o suporte de laminas pelo pivo e insira-0 em um lugar vazio dentro da camara de amostra.

Figura 5-5: Insira o suporte de Idminas na camara de amostra

5.3 Sistema pronto

1. Certifique-se de que o netbook esteja conectado ao instrumento ThermoBrite Elite com um cabo USB.

2. Certifique-se de que o ThermoBrite Elite esteja ligado na tomada e que o LED esteja aceso em verde.
3. Certifique-se de que o netbook esteja ligado na tomada e que o aplicativo do ThermoBrite Elite esteja executando.
4. Execute o protocolo selecionado. Consulte 6 - Utilizando o software do ThermoBrite Elite.
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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6. Utilizando o software do
ThermoBrite Elite

6.1 Antes de operar o instrumento

Antes de operar o instrumento para executar um protocolo, prepare a lamina da amostra e a(s) Idmina(s) de controle de
acordo com as Boas Préticas Laboratoriais. Consulte 5 - Preparando o sistema para a execucao.

6.2 A lInterface ThermoBrite

Todas as fungdes do ThermoBrite Elite sdo executadas em um série de telas, que séo parte do programa do software
instalado no nethook fornecido. Quando vocé inicia o ThermoBrite Elite, a tela Inicio é exibida.

se ThermoBrite Elite 1 - x

04:47 PM E -
201-02-08 - Sistema ocioso -

Executar Executar/Criar/Editar
Use este modo para executar um Use este modo para exzcutar,
protocolo ri otocolo

criar e/ou editar um protocol

Figura 6-1: Tela deinicio

Na parte superior da tela, as seguintes informagdes séo exibidas (da esquerda para a direita):

04:51 PM Data e hora atuais
2021-02-09
= = Status do sistema ou
- Sistema ocioso - e
Status de conectividade entre
o - o instrumento e o Netbook
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

A versdo atual do software é sempre exibida no canto inferior esquerdo da tela.

200 Versdo atual do software
Mar 21, 2018

eLca

Atela de Infcio tem seis botdes funcionais:

Executar Cligue para executar um protocolo protegido.

Executar/Criar/Editar Clique para executar, criar ou editar um protocolo antes de protegé-
lo.

Line Wash Clique para iniciar uma Line Wash.

Help Cligue para acessar a ajuda ou 0 Manual do operador.

Logs Clique para acessar os logs de determinado dia ou execugao.

fcone mudo Cligue para silenciar o alarme.

6.3 Executar um protocolo

6.3.1 Antes de executar um protocolo

Antes de executar um protocolo, verifique o seguinte:

« Niveis dos frascos de reagentes: certifique-se de que cada frasco contenha reagente suficiente para o protocolo.
Vocé pode consultar o volume de reagente necessario no Painel do protocolo. Se precisar reabastecer um frasco
de reagente, consulte 3.4.1 - Sistema de gestéo de fluidos e o documento de produtos auxiliares ThermoBrite®
Elite.

« Posicao do filtro do frasco de reagente: certifique-se de que o filtro do frasco esteja mais préximo da borda mais
inferior para cada frasco respectivo.

« Volume do frasco de residuos: certifique-se de que os frascos de residuos tenham espago suficiente para reter os
residuos da execugao do protocolo. Vocé pode ver o volume de residuos que sera criado pela execugdo na
configuragdo Confirmar reagente e residuos. Se algum deles estiver cheio, esvazie os frascos de residuos.
Consulte 7.2.1 - Descarte de residuos liquidos.

« Condigdo da bomba peristaltica: verifique se os tubos ndo estejam frisados. Se estiverem, primeiro tente passar
as maos pelos tubos para que voltem a forma original. Se isso ndo funcionar, substitua os tubos. Consulte
7.6.2 - Substituir os tubos da bomba peristaltica.

NAO mova o instrumento durante uma execugao.
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

6.3.2 Selecione um protocolo para executar

1. Na tela Iniciar, clique em:

« Executar para selecionar um protocolo protegido. Vocé néo pode modificar um protocolo protegido.

« Executar/Criar/Editar para selecionar um protocolo protegido ou desprotegido. Usando essa opgéo, vocé
pode editar protocolos desprotegidos antes de executa-los. Vocé também pode usar essa opgao para
criar um protocolo. Para obter mais informagdes, consulte 6.4 - Criar um novo protocolo.

s ThermoBrite Elte 1

04:49 PM = .
2021.02.09 - Sistema ocioso - 2

- X

Executar Executar/Criar/Editar
Use este modo para executar um Use este modo para executar,
protocolo, criar efou editar um protocolo

[E
B €

Figura 6-2: Tela de inicio

0 sistema exibe os protocolos disponiveis para selecdo. Se vocé selecionou Executar, somente os protocolos
protegidos serdo exibidos. Se vocé selecionou Executar/Criar/Editar, os protocolos protegidos e desprotegidos
sdo exibidos. Os protocolos protegidos sdo exibidos em negrito e podem ser copiados, mas ndo editados.

2. No campo Protocolos disponiveis, selecione o nome de um protocolo.

04

S - Sistema ocioso -

Protocolos disponiveis Descrigéo

Nome do protocolo [ Protegido [91 etapas no total]
KD5.2 Hybridization Tissue (T=800) Sim

Lista de reagentes
1. Demi Water (dH20)

2.70% Ethanol

3.85% Ethanol

4.100% Ethanol

5. Clearene

6. (Vazio)

7. Pretreatment Solution A

8.2x SSC

9. Pepsin Solution in 0.01M HCL

Visualizar 10. (Vazio)

Lavagem
- 0

Figura 6-3: Selecionar protocolo
0 sistema exibira a descrigdo do protocolo e a lista de reagentes necessarios para executar o protocolo.

3. Clique em Executar. O painel do protocolo é exibido.
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

6.3.3 Adicionando laminas ao modulo

0 painel do protocolo é utilizado para atribuir as laminas de amostra a uma camara de amostra em um dos trés maédulos
térmicos.

e ThermoBite Elte 1

01:30 PM

KD5.2 Tissue Pretreatment A 20 min pepsin

2021-02-10

Tempo de execugao estimado: 1:28 hr
Lista de reagentes

1 Demi Water (dH20) 99 mi
2 70% Ethanol 44l

Médulo 1 Médulo 2 Médulo 3

dlique.  clique
paa  para

clique  clique
paa | para

clique  clique
paa para

3 85% Ethanol 44 ml adicio  adicio adicio  adicio adicio  adicio
4 100% Ethanol 9 mi nar a nar | nar nar | nar

5 Clearene aml slide slide  slide slide slide
7 Pretreatment Solut.. 24 ml ol

8 2xSSC 59 ml

9 Pepsin Selutionin ... 24ml [Wédulo 1. Siide 1 [M6dulo 2, Slide 1 [Médulo 3. Slide 1

[MGdulo 1. Siide 2

[Wdulo 1. Siide 3

[Médulo 1. Slide 4
Temp. atual

22°C

[Médulo 2, Stide 2

[Madulo 2. Shide 3

[Médulo 2 Slide 4
Temp. atual

22°C

[Médulo 3, Siide 2

[Wédulo 3, Siide 3

[Médulo 3, Siide 4
Temp. atual

23°C

Residuos/drenar

Recipiente de resid

1 Residuos A oml
2 Residuos B 276 ml
3 Residuos C 296 ml

200
Mar 21, 2018

Jeica

Figura 6-4: Painel do protocolo — Camara de amostras vazia

Ha trés modulos térmicos; cada um contém duas camaras de amostra, A e B. Cada cdmara pode segurar duas laminas.

Uma l&mina deve ser atribuida a pelo menos um dos médulos térmicos clicando dentro da posigdo da
primeira lamina. A camara a esquerda de cada mddulo deve ser selecionada primeiro.

1. No Painel do protocolo, clique dentro da posigao da lamina do mddulo correspondente a localizagdo das suas
laminas. A drea cinza muda para ficar parecida com uma lamina.

e ThermoBrite Elte 1

01:31 PM

KD5.2 Tissue Pretreatment A 20 min pepsin

2021-02-10

Tempo de execucio estimado: 1:36 hr

Lista de reagentes

Médulo 1 Médulo 2

Médulo 3

Residuos/drenar

Recipiente de resid...

1 Residuos A oml
2 Residuos B 549 ml
3 Residuos C 608 ml

1 Demi Water (dH20) 216 ml clique | clique clique |J cliue clique dlique  clique
2 70% Ethanol 122 ml para  para para  para paa  paa
3 5% Ethanol 2 m adcio adicio. | adicio  adicio: adicio.  adicio,
4 100% Ethanol 72m nar | nar nar | mar nar | nar

5 Clearene 122 ml slide  slide | side  slide slide slide
7 Pretreatment Solut 63 ml P PR | | R g | | S
8 2xSSC 37 ml

9 Pepsin Solution in 63ml [Médulo 1, Slide 1 [Médulo 2, Side 1 [Médulo 3, Siide 1

[Madulo 1. Slide 2

[Médulo 2, Siide 2

[Madulo 3. Slide 2

[Madulo 1, Siide 3

[Médulo 2, Siide 3

[Madulo 3, Shide 3

[Miadulo 1. Slide 4

Temp. atual

22°C

[Wédulo 2, Siide 4
Temp. atual

22°C

[Madulo 3. Siide 4
Temp. atual

23°C

200
Mar 21, 2018

Jeica

Figura 6-5: Painel do protocolo - Slide na cdmara de amostras

A drea localizada abaixo do diagrama de laminas apresenta informagdes sobre as laminas que foram
selecionadas.
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

2. Selecione uma lamina e, em seguida, insira quaisquer dados relacionados ao paciente, ou seja, nome e nimero de
ID. Vocé também pode sobrescrever o médulo e o nimero da lamina ou adicionar dados especificos ao lado dos
ntmeros do madulo/ldmina (veja a imagem abaixo).

Seus dados podem incluir letras, nimeros ou simbolos de até 80 caracteres. No entanto, somente a primeira
parte sera exibida no campo.

Modulo 1

cligue clique
para para

adicio  adicio
nar nar
slide slide

| John Smith

| Médulo 1, Slide 2 1D 8462
| Mddulo 1, Slide 3

| Médulo 1, Slide 4

53¢

Figura 6-6: Painel do protocolo - Slide selecionado

3. Quando todas as laminas desejadas tiverem sido adicionadas, clique em Avangar para exibir e verificar a
configuragdo dos frascos de reagentes e residuos.

4. Verifique se todos os frascos de reagentes e residuos estdo na posigao especificada na tela. Se ndo estiverem,
mova fisicamente os frascos, pois vocé ndo pode alterar a posigéo do frasco no protocolo.
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

5. Cligue na caixa de selegéo Confirmei que a configuragio de reagente e residuos corresponde a configuragéo
acima.

Vocé ndo consegue clicar no botdo Avangar até que esta caixa de selegao seja selecionada.

sun ThermoBrite Elite 1

01:36 PM

S KD5.2 Tissue Pretreatment A 20 min pepsin

Confirmar configuragao do frasco de reagentes e residuos

Frascos de reagentes Recipientes de residuos
Residuos A: (0 mi

Fr__ | Reagente [ Volme| osiducs & (Omh

1 Demi Water (dH20) 216ml

2 70% Ethanol 122 ml

3 85% Ethanol 122 ml -

4 100% Ethanol 172mi Residuos B: (549 mi)

5  Clearene 122ml 1. Demi Water (d. 216ml ~

7 Pretreatment Solution A 63mi 7. Pretreatment S 63mi

8  2xSSC 137 ml 9. Pepsin Salutio 63ml v

9 Pepsin Solutionin 0.0. 63 mil Residuos C: (608 mi)
4.100% Ethanol 2£2ml A
5. Clearene 122 ml
2.70% Ethanol 122ml v

v CONFIRMETQUE A CONFIGURACAD DE REAGENTES E RESIDUGS CORRESPONDE A CONFIGURACAD ACIA!

200
Mar 21, 2018
°

foica

Figura 6-7: Confirmar configuragéo de reagentes e residuos

6. Clique em Avangar. O painel do protocolo é exibido.

6.3.4 Iniciar o protocolo

1. Seainda ndo tiver feito isso, carregue as laminas na posigdo do médulo correspondente.

s ThermoBrite Elite 1

01:37 PM

0310510 KD5.2 Tissue Pretreatment A 20 min pepsin

Médulo 1 Mddulo 2 Médulo 3

Acéo estimada 0 1 - 36
do usuario
(h:min) L
Tempo total .
restante
[ ]

* ; ;Ena Informacdes 11: John Smith

renar ]
2 Reagente  Clearene [5] 1.2: Médulo 1. Slide 21D 8462
3 Reagente  Clearene [5]

4 Reagente  100% Ethanol [4]
@5  Reagente  85% Ethanol [3]
6 Reagente 70% Ethanol 2] Temp. atual Temp. atual Temp. atual

7 Reagente  Demi Water (dH20) 22°C 22°C 23°C
8 Reagente  Pretreatment Solut

9 Reagente  2x SSC 8]
< i g Ve Y| status: Nao iniciado ‘

Figura 6-8: Painel do protocolo - Iniciar
2. No Painel do protocolo, clique em Iniciar.

3. Digite suas iniciais e, se necessario, quaisquer anotagoes.
4.
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

Clique em Iniciar protocolo para executar o protocolo.

Insira suas iniciais e notas *
Iniciais do usudrio:

Insira as notas do protocolo, depois digue em OK para inica-o.

Inidiar protocolo | Cancelar |

Figura 6-9: Painel do protocolo - Iniciais e anotagdes do usudrio

0 painel do protocolo € exibido novamente, mostrando o status da execugao do protocolo.

in ThermoBrite Elte 1

01:42 PM

2021-02-10

Médulo 1 Médulo 2 Médulo 3
Agéo estimada 0 1 - 36
do usuario
(h:min) L}
Tempo total -
restante
]
* - ;Eva Informagies 11 John Smith
renar ~ s
©2  Roagente  Clearene 5 1.2: Médulo 1, Slide 2 1D 8462
22 Descarregar 100% Ethanol [4] £
23 Agitar MED (12/min)
e Temp. atual Temp. atual Temp. atual
Sy gl 22°C 22°C 23°C
3 Reagente  Clearene [3]
4 Reagente  100%Ethanol ]
it L Status: Executando | Drenar 60mide 1AaC... ‘

200
Mar 21, 2015 (¥
ieica )

E—

Figura 6-10: Painel do protocolo — Execugdo do protocolo

5. Se um protocolo tiver uma etapa Pausa, clique em Retomar para continuar.

Mensagem do ThermoBrite Elite

Pausado
hold temperature

Reiniciar

Figura 6-11: Pausar mensagem de protocolo
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

6.3.5 Monitorar o status de execucao do protocolo

6.3.5.1 Posicdo dalamina

Quando vocé executa um protocolo, o status da atividade de execugao, enchimento e descarte em cada modulo é exibido
na secao de rodapé da tela, abaixo dos indicadores de temperatura.

Por exemplo, a imagem abaixo mostra: 0 mddulo 1 estd Executando e o mddulo 2 esta Drenando para o recipiente de

residuos (C).

sun ThermoBrite Elte 1

01:55 PM

2021-02-10

Acao estimada

01:51

do usuario
(h:min)
Tempo total ™
restante
[ ]
# Etepa InformagBes
1 Drenar
52 Reagente  Clearene [5]
22 Descaregar 100% Ethanol [4]
23 Agitar MED (12/min)
24 Incubar 10 min
‘w26 Drenar
3 Reagente  Clearene [5]
4 Reagente  100% Ethanol [4]
B Deamemin ara v
<

Médulo 1

1.1: Médulo 1. Slide 1
1.2: Mdulo 1, Slide 2

Temp. atual

23°C

2.1: Médulo 2. Slide 1
2.2: Médulo 2, Slide 2

3.1: Madulo 3, Slide 1
3.2: Médulo 3, Slide 2

Temp. atual Temp. atual

23°C 23°C

Status: Executando

| Drenar 30ml de 2A a C... ‘

Mar 21, 2015

Jeica

I

Figura 6-12: Painel do protocolo — Status do protocolo de execugdo

6.3.5.2 Temperatura atual do modulo

As temperaturas atuais exibidas em vermelho indicam que o mddulo esta esquentando.

un ThermoBrite Elte 1

02:27 PM
2021-02-10

Agéo estimada

00:06

do usuario
(h:min)
Tempo total ™
restante
[ ]
E Etapa Informagbes
1 Drenar
©2  Reagente  2XSSCI0.3%NP-40[
21 preencher 30,0 mi por unidade |
22 Agitar MED (12/min)
w24 Incubar 18
25 Temp. E[71.0C CI71.0C DIT
--26 Incubar 2 min
27 Temp. E[25.0C C[25.0C DI2
98 P ©
< >

Madulo 1

1.1: Mdulo 1. Slide 1

Temp. atual Temp. desejada

23°C 62°C

Mddulo 2 Méddulo 3

Temp. atual Temp. desejada Temp. atual

23°C 62°C 23°C

2.1: Médulo 2. Slide 1

Status: Executando

| Aguardando temperaturas 00:04 ... ‘

200
Mar 21, 2015 S

Jeica

Pausa
—

Figura 6-13: Painel do protocolo - Status da temperatura (aquecimento)
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

As temperaturas atuais exibidas em verde indicam que 0 mddulo atingiu sua temperatura alvo.

s ThermoBrite Elite 1

02:30 PM

2021-02-10

Agao estimad:
do usuario
(h:min)

Tempo total
restante

'00:02
00:03

# Etapa
1 Drenar

22  Reagente

21 preen

22 Agitar MED (12/min)
ie23 Temp E[62.0C C[52.0C DI6
24 Incubar  18s
25  Temp E[71.0C CI71.0C DI7

Informaches

2XSSC/0.3%NP-40 [
cher  30.0 mi por unidade |

E|25.0C CJ25.0C D|2 v

>

Médulo 1

1.1: Madulo 1, Slide 1

Temp. atual

71°C

Médulo 2

2.1: Médulo 2, Slide 1

Temp. atual

71°C

Mddulo 3

Temp. atual

23°C

Status: Executando

| Incubando - 01:57 restantes |

200
Mar 21, 2018

Jeica

Figura 6-14: Painel do protocolo - Status da temperatura (temperatura alvo)

As temperaturas atuais exibidas em azul indicam que o mddulo esta esfriando.

4 ThermoBrite Elite 1

02:32 PM

2021-02-10

Acao estimada
do usuario
(h:min)

Tempo total
restante

00:00
00:01

# Etapa

2  Reagente

iw24 preench
22 Agitar
23 Temp

w24 Incubar
25  Temp
26 Incubar
27 Temp.

InformacBes
2XSSC/0.3%NP40 [ ~
er 30.0 ml por unidade |

MED (12/min)

E|62.0C CI62.0C DI

18s

EI71.0C CI71.0C DI7

2 min

E|25.0C CJ25.0C D2

Médulo 1

1.1: Médulo 1. Slide 1

Temp. atual Temp. desejada

71°C 25°C | 71°C 25°C

Modulo 2

T

21: Mddulo 2, Slide 1

Temp. atual Temp. desejada

Médulo 3

Temp. atual

24°C

v
>

Status: Executando

| Esvaziar 30ml em chamber1AaA... |

200
War 21, 2015 [

Jeica

Figura 6-15: Painel do protocolo — Status da temperatura (esfriamento)

ThermoBrite Elite Manual do operador
3855-7500-529 B02

59



6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

6.3.6  Revisar o resumo de conclusao do protocolo

Quando uma execugao de protocolo é concluida, a tela Resumo de conclusdo do protocolo € exibida. Se necessdrio, vocé
pode adicionar comentarios sobre a execugdo no campo Anotagoes.

Protocolo Resumo da conclusdo ot

Protocolo Concluido
02:06 PM

Tempo decorrido: 00:03:51 Tempo de pausa: 00:00:50
Hora do inicio: 2021-02-10 02:02 PM Hora do término: 2021-02-10 02:06 PM

Arguivo de log: p_summary_2021-02-10_KD5.2_Tissue_Pretreatment_A_20_min_pepsin_002.log

Motas:

Logs: Proximas etapas:
Visualizar log resumido | Drenar camaras |
Visualizar log detalhado | Salvar e executar lavagem de linha |

Salvar notas e fechar

Figura 6-16: Resumo de conclusdo do protocolo

Esse resumo inclui cinco (5) opgoes:

Visualizar log de resumo - Consulte 6.3.6.1 - Visualizar log de resumo

Visualizar log de detalhes - Consulte 6.3.6.2 - Visualizar log de detalhes

Drenar cdmaras - Consulte 6.3.6.3 - Drenar cdmaras

Salvar e executar um Line Wash - Consulte 6.3.6.4 - Salvar e executar um Line Wash

Salvar anotagdes e fechar - Consulte 6.3.6.5 - Save Notes and Close (Salvar anotagées e fechar)

60
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

6.3.6.1 Visualizar log de resumo

Clique em Visualizar log de resumo e selecione um log de resumo especifico na lista. O log de registro é aberto no Bloco
de Notas. Uma opgéo de resumo também esta disponivel na tela Protocolo concluido ao término da execugdo de um
protocolo.

Os log sdo nomeados no seguinte formato: tipo de log, data, nome do protocolo, nimero do protocolo do
dia.

"
oo Ti Post Wash 1.f <
A issue Post Wash 1.
B3 [ = legs - o X
Home  sShare  View L]
« © 4 [ ThisPC » OS(C) > Users » Public » Public Documents > Leica > logs v|0| | Searchlogs »
Name Date modified Type Size
s Quick access
= est 5] p_detail_2021-02-10_KDS.2_Tissue_Pretreatment_A_20_min_pepsin_001.log Text Document 15K8
eskio
i 5] p_detail 2021-02-10_KDS.2_Tissue_Pretreatment_A_20_min_pepsin_002.log Text Document 2148
& Downloads 5] p_detail_2021-02-10_Tissue_Post_Wash_1.f_001.log Text Document 0KB
5 Documents 5] p_summary_2021-02-10_KD5.2_Tissue Pretreatment_A_20_min_pepsin_001log Text Document KB
&1 Pictures [E p_summary_2021-02-10_KD5.2 _Tissue_Pretreatment_A_20_min_pepsin_002.log Text Document 548
Leica [E p_summary_2021-02-10_Tissue_Post Wash_1.f 001 log Text Document 19 kB

M Text Document 84KB
Text Document 12K8

Portuguese Brazi) L) ThermoBriteElte Log1log
[5] ThermoBriteElte_Log.02log

& ThisPC [E] ThermoBriteElite_Log.031og Text Docurent 1kB
4 3D Objects =] ThermoBriteElite_Log.04.log Text Docurment 5KkB
I Deskiop [5] ThermoBriteElte_Log05ag Text Document 5KB
[ Documents [5] ThermoBriteElite_Log06lag Text Document H
3 Downloads [5] ThermoBriteElite_Loglag Text Document 0kB
b music
&=| Pictures
B videos
L 0S(C)
¥ Network

5 Biems E

Mar 21, 2018

Roica

Figura 6-17: Arquivos de log

6.3.6.2 Visualizar log de detalhes

Clique em Visualizar logs de detalhes e selecione um detalhe especifico na lista. O log de registro é aberto no Bloco de
Notas. Uma opgéo de detalhes também estd disponivel na tela Protocolo concluido ao término da execugao de um

protocolo.
Os log sdo nomeados no sequinte formato: tipo de log, data, nome do protocolo, nimero do protocolo do
dia.
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6.3.6.3 Drenar camaras

Esta opcéo é utilizada para drenar liquidos remanescentes das cdmaras de amostra do maédulo. Se um protocolo for
abortado, as camaras de amostra deverdo ser drenadas.

4 ThermoBrite Elite 1

01:55 PM

2021-02-10

Agio estimada 0 1 - 51
do usuario
(h:min) L]
Tempo total 0 1 - 52
restante

[ ]

Etapa

InformacBes

Clearene [5]

regar 100% Ethanol [4]

MED (12/min)
10 min

Clearene 151

100% Ethanol [4]
2RI Ethanal 171 v

Médlulo 1

1.1: Médulo 1. Slide 1
1.2 Médulo 1, Slide 2

Temp. atual

23°C

21: Mddulo 2, Slide 1
2.2: Mddulo 2, Slide 2

Temp. atual

23°C

Médulo 3

3.1: Médulo 3, Slide 1
3.2: Médulo 3, Slide 2

Temp. atual

23°C

Status: Executando

| Drenar 30mide 2AacC...

Figura 6-18: Painel do protocolo - Drenar camaras

6.3.6.4 Salvar e executar um Line Wash

Esta opg&o é utilizada para lavar as linhas do reagente. Consulte 7 - Manutencdo.

6.3.6.5 Save Notes and Close (Salvar anotagoes e fechar)

Fecha com a opgéo de selecionar logs na tela de infcio para analisar o resumo ou os detalhes da execugdo mais tarde.
Consulte 6.3.6.1 - Visualizar log de resumo ou 6.3.6.2 - Visualizar log de detalhes.

6.3.7 Depois de executar um protocolo

Depois de executar um protocolo, realize as sequintes tarefas de limpeza:

Limpar e secar as camaras — Consulte 7.4.1.1 - Limpar cdmaras de amostra

Limpar a placa de gotejamento superior — Consulte 7.4.1.2 - Limpeza da placa de gotejamento superior

Limpar o frasco de pepsina - Consulte 7.4.1.3 - Limpeza do frasco de pepsina

Limpar a linha de pepsina — Consulte 7.4.1.4 - Limpeza da linha de pepsina

Levante a tampa da bomba peristaltica para liberar a pressdo no tubo da bomba peristaltica.

O

Se ndo deixar a tampa da bomba peristaltica aberta enquanto o instrumento ndo estiver em uso, o
tubo pode ser danificado, o0 que afetard o fluxo de reagente em processamentos futuros.
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6.4  Criar um novo protocolo

A criagdo de um novo protocolo exige diversas etapas:
« Adicione um nome e uma descrigdo
« Adicione as etapas do protocolo

« Atribua os frascos do reagente e de residuos.

Este é um exemplo de configuragao de um reagente, ndo uma configuragao recomendada para o Clearene.

1. Na tela Iniciar, clique em Executar/Criar/Editar.

4 ThermoBrite Elite 1

04:50 PM - Sistema ocioso -

2021-02-09

I 4

Executar Executar/Criar/Editar
Use este modo para executar um Use este modo para executar,
protocola criar efou editar um protocolo

2.0.0

Mar 21, 2018
Lavagem|
ieica - )

Figura 6-19: Executar/Criar/Editar

2. No campo Protocolos disponiveis, cligue em Novo.

s ThermoBrite Elite 1

04:55 PM - Sistema ocioso -

2021-02-09

Protocolos disponiveis Descricdo
Nome do protocolo [ Protegido [91 etapas no total]
KD5.2 Hybridization Tissue (T=80C) sim
KDS.2 Post Hybridization Wash Protocol (71C) Sim
KD5.2 Quick Fill, Heat & Drain test Protocol Sim

KD5.2 Tissue Pretreatment A 20 min pepsin Sim
Tissue Denature and Hyb 1 f

Tissue Post Wash 1.f

Tissue Pratreatment 1f

Lista de reagentes

1. Demi Water (dH20)
2. 70% Ethanol

3. 85% Ethanol

4.100% Ethanol

5. Clearene

6. (Vazio)

7. Pretreatment Solution A

8. 2x 55C

9. Pepsin Solution in 0.01M HCL
10, (Vazio)

Visualizar Novo Copiar Excluir

200
Mar 21, 2018

Jeica

Lavagem
- R

Figura 6-20: Adicionar novo protocolo
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3. No campo Nome do protocolo, insira um nome significativo para o novo protocolo (até 80 caracteres). O nome
deve ser exclusivo. Caso contrario, uma mensagem de erro sera exibida quando vocé tentar salvar o protocolo
(consulte 6.4.3.2 - Aviso de nome de protocolo invalido ).

Mova o cursor para o préximo campo para continuar. As teclas Enter e Tab ndo funcionam nessa
tela.

4 ThermoBrite Elite 1 - X

S0 0000 Editando: Sem titulo e

Nome do protocolo Etapas do protocolo

[ sem titulo = Etapa Informagses

L 1 Drenar
Descrigdo 2 Reagente  [Selecionar reagente]

I” Protegido
Marque o protocola como Protegido e permita que ele seja usado
no modo Executar
bem como no modo Criar/Editar.

Adicionarv Editar  Copiar  Excluir  Paracima  Para baixo

Figura 6-21: Editar novo protocolo

4. Insira uma Descrigdo para 0 novo protocolo.

Nome do protocolo

| Tissue Pretreatment

Descrigédo

Description

¥ Protegido
Marque o protocolo como Protegido e permita que ele seja usado
no modo Executar
bem como no modo Criar/Editar.

5. Se néo quiser que o protocolo seja editdvel no futuro, clique na caixa de selegdo Protegido para proteger o
protocolo.

Se selecionar a caixa de selegdo Protegido, o protocolo ndo poderé ser editado depois que clicar em
Préximo.
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6.4.1 Adicione as etapas do protocolo

Ao criar um protocolo, uma etapa de Drenagem e de Reagente vazio sdo automaticamente incluidas. Vocé pode, no
entanto, adicionar qualquer quantidade das seguintes etapas:

« Reagente
o Prime
« Pausa
« Drenagem

6.4.1.1 Etapa do reagente

1. Erecomendado manter a primeira etapa como Drenagem para garantir que nenhum reagente esteja presente
dentro das camaras antes de iniciar um protocolo.

4 ThermoBrite Elite 1 - %

05:01 PM Editando: Sem titulo

2021-02-09

Nome do protocolo Etapas do protocolo

[ sem tituio = Etapa Informagtes
» 1 Drenar
Descricao @2 Reagente [Selecionar reagente]

I” Protegido
Marque o protocolo como Protegido e permita que ele seja usado
no modo Executar
bem como no modo Criar/Editar.

Adicionarv Editar  Copiar Excluir  Paracima  Para baixo

Figura 6-22: Adicione as etapas do protocolo

2. No campo Etapas do protocolo, clique duas vezes em Reagente.

Novas etapas sdo adicionadas imediatamente apds a etapa atualmente destacada.

Se estiver adicionando um segundo reagente ou reagente subsequente, clique em Adicionar abaixo
do campo Etapas do protocolo e selecione Reagente.
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A janela da Etapa do reagente do protocolo é exibida. Por padrdo, as etapas do Reagente sdo preenchidas
previamente com as seguintes opgdes:

preencher (etapa obrigatdria)
Agitar

Temperatura

Incubar

Drenagem

Protocolo da etapa de reagente

Etapa de reagente

e Etapa
: preencher
Agitar
Temp.
Incubar
Drenar

Informagies

MED (12/min)
E|37C C|37C DI37C Aguardar: Y
5 min

Figura 6-23: Tela Etapa do reagente do protocolo

Na lista Etapa do reagente, clique duas vezes em Reagente. Os campos Reagente e Frasco séo exibidos.

Na lista suspensa Reagente, selecione um reagente. Se o reagente nao estiver na lista suspensa, insira
manualmente o nome do reagente.

Na lista suspensa Frasco, selecione um nimero a ser atribuido ao frasco.

66

ThermoBrite Elite Manual do operador
3855-7500-529 B02



6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

O

Certifique-se de que o nimero do frasco atribuido corresponda a configuragéo atual do frasco.

O

Selecionar a opgdo Auto (Automatico) atribui automaticamente o préximo nimero do frasco
disponivel, e ele pode ndo corresponder ao reagente adequado.

Protocolo da etapa de reagente x
Etapa de reagente
# Etapa Informactes
; preencher
Agitar MED (12/min)
Temp. E|37C C|37C D|37C Aguardar: Y
Incubar 5 min
Drenar
1
2
Exclul 3
4
R te 3
eagen :
7
Reagente g
A subetapa Preencher usara o seguinte reagente 10
| 2xssC = |aute ~]
Atualizar |

Figura 6-24: Etapa do reagente do protocolo — Atribuir frasco
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6. Clique em Atualizar para adicionar o reagente e frasco selecionados. A tela Etapa do reagente é mostrada com o
ntimero do frasco exibido entre colchetes préximo ao nome do reagente. Por exemplo, Clearene [1].

Protocolo da etapa de reagente

Etapa de reagente

Salvar e fechar

x

# | Etapa | Informacies
-2 Reagente Clearene [1]
. preencher
Agitar MED (12/min})
Temp. E|37C C|37C D|37C Aguardar: Y
Incubar 5 min
Drenar
preencher Drenar Descarregar Agitar Para cima
Temp. Incubar Pausa Esccluir Para baixo

Figura 6-25: Etapa do reagente do protocolo - Atualizagéo
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Preencher do reagente

Esta opcéo é utilizada para definir o volume do reagente distribuido dentro da cdmara do mddulo. O padrdo é 100%, que

corresponde a 30mL.

0 A etapa preencher é obrigatoria.

1. Clique duas vezes em preencher. Se necessario, ajuste o volume de Distribuigdo para uma porcentagem entre 25
e 200. No geral, o volume de preencher de 100% € recomendado durante o pré-tratamento e a pds-lavagem e um

volume de 50% é recomendado durante a desnaturagéo e a hibridizagéo.

Protocele da etapa de reagente ¥
Etapa de reagente Salvar e fechar
# Etapa Informacdes
-E1-2 Reagente Clearene [1]
Agitar MED (12/min)
Temp. E[37C C|37C D|37C Aguardar: Y
Incubar 5 min
Drenar
Exduir
PREEMCHER
Dispensar
v padréo
Atualizar Cancelar

Figura 6-26: Etapa do reagente do protocolo — Atualizagao

2. Clique em Atualizar para validar a entrada. A tela da Etapa do reagente é exibida.
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Agitar reagente

Esta opcéo é utilizada para definir a taxa do ciclo em que o ThermoBrite Elite ird agitar para frente e para tras. O padréo é
a velocidade Média - 12 ciclos/minuto.

0 Recomendamos n&o usar a opgao Rapida, pois isso pode danificar a amostra.

1. Clique duas vezes em Agitar.

Protocolo da etapa de reagente >
Etapa de reagente Salvar e fechar
# Etapa Informagies
-=-2 Reagente Clearene [1]
S preencher
Temp. E|37C C|37C D|37C Aguardar: Y
Incubar 5 min
Drenar
Excluir
AGITAR
" PARAR " DEVAGAR * MED " RAPIDO

0 ciclos/min 9 ciclos/min 12 ciclos/min 20 ciclos/min

Atualizar Cancelar

Figura 6-27: Etapa de reagente do protocolo — Agitar

2. Selecione a opgao apropriada:
« Parar - oinstrumento ndo mexera
« Devagar - 9 ciclos/minuto
« Meédia - 12 ciclos/minuto
« Rapida - 20 ciclos/minuto

Selecionar Parar resultara em baixo controle da temperatura. As etapas do reagente que envolvem
controle térmico ndo devem ser definidas para Parar.

3. Clique em Atualizar para validar a entrada. A tela da Etapa do reagente é exibida.
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Temperatura do reagente

Essa opgdo é utilizada para definir a temperatura na qual cada cdmara deve estar na etapa do reagente. O padréo é
37°C.

1. Clique duas vezes em Temp. Insira uma temperatura entre 25 °C e 95 °C.

2. Néo desmarque Ligado. Isso desativara o aquecimento e resfriamento do madulo.

Marcar a caixa de selegdo Ligado permite somente 0 aquecimento/resfriamento do madulo.
Somente os médulos que estiverem carregados com laminas no momento da operagao irdo
aquecer ou esfriar.

Protocolo da etapa de reagente *

Etapa de reagente Salvar e fechar

# Etapa Informagbes
Reagente Clearene [1]
preencher
Agitar MED (12/min)

Incubar 5 min
Drenar

Excluir

TEMP

Esquerda Centro Direita
[V Ligado v Ligado I¥ Ligado

EE | =270 ER

Iv¥ Aguardar a temperatura antes de prosseguir

Atualizar | Cancelar |

Figura 6-28: Etapa do reagente do protocolo — Temperatura

3. Selecione quando desejar que o instrumento inicie o aquecimento/resfriamento:

« Selecione a caixa Aguardar a temperatura antes de continuar para evitar que a proxima etapa inicie até
que a temperatura atinja o parametro selecionado.

« Desmarque a caixa de selecdo Aguardar a temperatura antes de continuar para iniciar o tempo de
incubagdo enquanto o instrumento comeca a aquecer/resfriar em direcéo a temperatura definida. Ao final
do tempo de incubagdo, o instrumento prosseguird para a proxima etapa. Em geral, durante o
resfriamento, desmarque a caixa de selegao.

4. Clique em Atualizar para validar a entrada. A tela da Etapa do reagente é exibida. Apds a atualizagdo, a
mensagem Wait: Y (Aguardar: S) ou Wait: N (Aguardar: N) serd exibida na tela da Etapa do reagente a direita da
temperatura, indicando se a caixa de selegdo Aguardar a temperatura antes de continuar foi marcada.

-2 Reagente Clearene [1]
............. 21 preencher
............. 22 Agitar MED (12/min)
............. 24 Incubar A min
............. 25 Drenar
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Incubar reagente

Esta opgéo é utilizada para definir o tempo de incubagédo da etapa do reagente. O padréo é cinco minutos.

Esta etapa € relevante somente se a caixa de sele¢do Aguardar temperatura antes de continuar estiver
marcada na etapa Temp.

1. Clique duas vezes em Incubar. Insira um tempo maior que 0,1 minuto para a amostra permanecer na temperatura

previamente selecionada na opgdo Temp.
Protocele da etapa de reagente

Salvar e fechar

Etapa de reagente

# Etapa Informacdes
Reagente Clearene [1]
preencher
Agitar MED (12/min)
Temp. E[37C C|37C D|37C Aguardar: Y
Drenar

Escluir

INCUBAR

Tempo de incubagao: 5_g min

Atualizar | Cancelar |

Figura 6-29: Etapa do reagente do protocolo - Incubagéo

2. Clique em Atualizar para validar a entrada. A tela da Etapa do reagente é exibida.

Drenagem do reagente

Esta opgdo ndo exige entradas.

Opcdes da etapa do reagente
As seguintes etapas podem ser adicionadas:

« Descarga

« Pausa
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Descarga

Esta opgdo € utilizada para adicionar uma etapa de Descarga. Use uma etapa de Descarga para garantir que os reagentes
anteriores tenham sido liberados das linhas fluidicas. Isso é particularmente importante ao usar reagentes de pH alto ou
baixo ou solventes. Incluir uma etapa de Descarga pode aumentar a vida Util da tubulagéo peristltica.

A etapa de Descarga, quando necessaria, deve ser adicionada depois que uma etapa de preencher tenha sido
selecionada. O volume de descarga padrdo é 35,0 ml.

A etapa de Descarga de etanol/alcool reagente/alcoois metilados industriais deve ser programada
imediatamente apds cada abastecimento de substituto de xileno (d-limoneno).

abastecimento de reagentes com baixo pH.

O A etapa de Descarga de dgua destilada/deionizada deve ser programada imediatamente ap6s cada

1. Selecione a etapa preencher para preceder a etapa Descarga e clique no botio Descarga.

Protocele da etapa de reagente ¥
Etapa de reagente Salvar e fechar |
# Etapa Informacdes
B2 Reagente Clearene [1]
— preencher
Agitar MED (12/min)
Temp. E[37C C|37C D|37C Aguardar: Y
Incubar 5 min
Drenar
Excluir
DESCARGA
Reagente da descarga Frasco Volume da descarga
| 100% Ethanol | - 3s_oml
v padréo
Atualizar | Cancelar |

Figura 6-30: Etapa de reagente do protocolo — Descarga
2. Nalista suspensa Reagente com o qual descarregar, selecione um reagente.
3. Nalista suspensa Frasco, selecione um nimero de frasco.

4. Aceite o padrdo ou limpe a caixa de sele¢do padréo e ajuste o Volume de descarga para um valor maior que
35ml.
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5. Clique em Atualizar para validar a entrada. A tela da Etapa do reagente é exibida.

0 Novas etapas sdo adicionadas imediatamente apds a etapa atualmente destacada.

Pausa

Use essa opgao para adicionar uma instrugdo especifica e pausar a execugao do protocolo para realizar uma agao
manual.

1. Selecione a etapa para preceder a etapa Pausa e, em sequida, clique no botdo Pausa.

Protocolo da etapa de reagente *

Etapa de reagente Salvar e fechar

# Etapa Informagies
B2 Reagente Clearene [1]
preencher

Descarregar 100% Ethanol [2]
Agitar MED (12/min)
Temp. E|37C C|37C D|37C Aguardar: Y
Incubar 5 min
Drenar

Excluir

PALSA

Comentarios:
| hald temperature|

Atualizar Cancelar

Figura 6-31: Etapa de reagente do protocolo - Solicitar

2. Insira um Comentario. Durante a Pausa, os mddulos térmicos manterdo a temperatura até que o usudrio clique
em Retomar. E etapa de Pausa pode ser (til ap6s a incubacéao de hibridizagao, para permitir que o usudrio retorne
para a p6s-lavagem quando estiver pronto.

3. Clique em Atualizar para validar a entrada. A tela da Etapa do reagente é exibida.
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Salvar e fechar

Use as sequintes opgdes para editar ou salvar as etapas do protocolo:

Salvar e fechar  Salva as etapas do reagente e as exibe no campo Etapas do protocolo

Excluir Exclui a selegéo
Up Move a selegdo para uma etapa acima
Down Move a selegdo para uma etapa abaixo
Protocolo da etapa de reagente d
Etapa de reagente Salvar e fechar
# Etapa Informacies
-E-2 Reagente Clearene [1]

preencher  50%
Descarregar 100% Ethanol [2]

Agitar MED (12/min)

Temp. E|38.0C C|38.0C D|38.0C Aguardar: Y
Incubar 16 h

Pausa "hold temperature”

Drenar

preencher Drenar Descarregar Agitar Para dma

Temp. Incubar Pausa Esccluir

Figura 6-32: Etapa de reagente do protocolo — Salvar

Antes de salvar qualquer etapa do protocolo, certifique-se de que as subetapas estejam na sequéncia
correta. Se uma opgao estiver fora de ordem, use os botdes Up e Down.

N&o hd opgao de desfazer.

Se vocé selecionar Back depois da atualizagéo, o sistema exibird “As alterages feitas ndo serdo salvas.
Deseja descartar as alteragdes e voltar?. Se clicar em Sim, nenhuma alteragdo serd salva. Se clicar em N&o,
a caixa de didlogo fechara e o usudrio podera continuar a adicionar etapas.

@SS
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6.4.1.2 Etapaprime

A etapa prime:
« remove o fluido de um protocolo anterior usando outro reagente e

« preenche as linhas para evitar erros de fluxo.

Vocé ndo precisa adicionar uma etapa prime. O instrumento se prepara automaticamente assim que atinge
uma nova etapa. A adigdo de uma etapa Prime resultard no uso de maior volume de reagente.

1. No campo Etapas do protocolo, clique em Adicionar.

4 ThermoBrite Elite 1

05:03 PM Editando: Sem titulo

2021-02-09

Nome do protocolo Etapas do protocolo

[ sem tituio

£ Etapa Informagées

L 1 Drenar
Descrigéo 2 Reagente  [Selecionar reagente]

I” Protegido
Marque o protocola como Protegido e permita que ele seja usado
no modo Executar

bem como no modo Criar/Editar.

Adicionarv Editar  Copiar  Excluir  Paracima  Para baixo

—  Reagente

Escorvar

Pausa

Drenar

Figura 6-33: Adicionar etapa prime

2. Clique em Prime.

N&o hd opgdes disponiveis para a etapa Prime. A tela do Protocolo é exibida.
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6.4.1.3 Etapade pausa

Essa opgdo é utilizada para adicionar uma instrugdo especifica e para pausar a execugéo do protocolo. Essa opgédo é
igual a subetapa de Pausa. Consulte Pausa da etapa do reagente.

1. Clique na lista suspensa Adicionar e selecione Pausa.

s ThermoBrite Elite 1

e Editando: Sem titulo

Etapas do protocolo
= Etapa Informagdies

Sem titulo
| Drenar

Nome do protocolo

Descrigao

I” Protegido
Marque o protocolo como Protegido e permita que ele seja usado
no modo Executar

bem como no modo Criar/Editar.

Adicionarv Editar  Copiar  Excluir  Paracima  Para baixo

——  Reagente

Figura 6-34: Adicionar etapa de pausa

Ajanela da Etapa de pausa do protocolo é exibida.
2. No campo Comentadrios, insira uma instrugdo para a etapa de pausa.

Etapa de pausa do protocole

Etapa de pausa
PALISA

Comentarios:

| Pausing for ...

Atualizar Cancelar

Figura 6-35: Etapa de pausa do protocolo

3. Clique em Atualizar.
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6.4.1.4 Etapade drenagem

Esta opcdo ird drenar o contetido dos mddulos da cdmara nos recipientes de residuos.
1. No campo Etapas do protocolo, clique em Drenagem.

N&o hd opgdes disponiveis para a etapa Drenagem.

4 ThermoBrite Elite 1 - X

06:07 PM Ed H d . S 1 I =
: s
2091 09.08 itando: Sem titulo
Nome do protocolo Etapas do protocolo
[ sem titulo z Etapa Informagses
L 1 Drenar
Descrigao
I” Protegido
Marque o protocola como Protegido e permita que ele seja usado
no modo Executar
bem como no modo Criar/Editar.
Adicionarv  Editar  Copiar  Exclur Paracima  Para baixo

—  Reagente

Figura 6-36: Etapa de drenagem

6.4.2  Atribuir recipientes de residuos

Depois de adicionar todas as etapas de reagentes, é necessario atribuir recipientes para receber o produto residual das
varias etapas de uma execugao.

1. Natela Protocolo principal, clique em Avangar. A tela Atribuir local de residuos é exibida.

4= ThermoBrite Elite 1 — x

St Editando: Sem titulo

Atribuir local de residuos

Frascos de reagentes Recipientes de residuos

Fr_ | Reagente [ Residuos A

1 Clearene L2
2 100% Ethanol

Residuos B

Residuos C

Figura 6-37: Painel do protocolo — Confirmar configuragéo de reagentes e residuos
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

Residuo “C" é o padrdo, pois ele pode receber mais residuo toxico. Use o residuo “C" para substitutos de etanol e
xileno (como Clearene ou Sub-X). Use Residuo “A” para os residuos menos tdxicos, como agua. Use Residuo “B"
para todos 0s outros residuos, como a pepsina.

0 que fazer NAO atribuir tiocianato de sddio (NaSCN) e cloreto de hidrogénio (HCL) ao mesmo
frasco de residuos. Atribua 0 NaSCN e o H,0 (usados para lavar a linha NaSCN) ao recipiente
.2 Q" de residuos “A". Atribuir HCL e Pepsina (em HCL) ao recipiente de residuos “B".

2. Selecione um reagente na lista Frascos de reagente e clique no > relevante para mover o reagente selecionado
para a lista Residuo A, Residuo B ou Residuo C.

Para alterar o local do reagente, selecione o reagente na lista Residuo A, Residuo B ou Resfduo C e clique no <
relevante para mové-lo para a lista Frascos de reagente. Consulte Figura 6-38 - Atribuir localizacdo de residuos
abaixo.

e ThermoBrite Elite 1

06:11 PM Editando: Sem titulo

2021-02-09

Atribuir local de residuos

Frascos de reagentes Recipientes de residuos

Fr_ | Reagente [ Residuos A

14 1. Clearene

Residuos B-
B 2. 100% Ethanal

Residuos C

Figura 6-38: Atribuir localizagdo de residuos

Determinados reagentes podem néo ser compativeis e ndo devem ser atribuidos ao mesmo
recipiente de residuos, como o tiocianato de sédio e cidos. E responsabilidade do usudrio
.2 Q‘" garantir a compatibilidade dos reagentes ao atribuir o residuo a determinado recipiente.

g Descarte produto residual em conformidade com os regulamentos legais aplicaveis. Se tiver
ddvidas quanto aos regulamentos legais aplicdveis, entre em contato com as autoridades

locais para obter informagdes.

3. Continue até que todos os reagentes na lista de Frascos de reagente sejam movidos para a lista de Residuo A,
Residuo B ou Residuo C.

4. Clique em Salvar para salvar e retornar a tela Protocolo principal.
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6. Utilizando o software do ThermoBrite Elite

6.4.3 Verificar alertas

6.4.3.1 Aviso de problemas no protocolo

Este aviso é exibido se houver um possivel problema com uma ou mais etapas. Isso ndo significa que a execugao sera

abortada.

Mensagem do ThermoBrite Elite

Avisos.

Ha problemas em potencial com o protocolo.
i \\ Analise-os antes de salvar e executar.

AVISOS:

Etapa 2: subetapa de drenagem faltando na etapa de reagente.

Salvar assim mesmo?

Naio

Figura 6-39: Aviso: problemas no protocolo

1. Cligue em Sim para salvar e sair; ou clique em N&o para corrigir.

6.4.3.2 Aviso de nome de protocolo invalido

Esta caixa de didlogo é exibida quando ha um protocolo existente com o mesmo nome.

Mensagermn do ThermaoBrite Elite

Erro ao salvar o protocolo:

O nome do protocolo:

"Sem titulo”

ja esta sendo usado. Escolha outro nome.

Figura 6-40: Aviso: nome de protocolo invalido

1. Clique e renomeie o protocolo.
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/. Manutencao

NAO exponha a unidade ThermoBrite Elite ou o netbook a dcidos, bases ou agentes oxidantes,
hidrocarbonetos halogenados ou aromaticos, ésteres ou cetonas fortes ou concentrados.

Use equipamentos de protecdo individual adequados para evitar exposigao a patégenos. Descarte materiais
contaminados de acordo com os regulamentos aplicaveis.

A Leica Biosystems recomenda que os operadores do sistema realizem inspegdes periddicas e manutengao preventiva
em todos os instrumentos. Entre em contato com a Central de atendimento ao cliente ou com seu distribuidor para obter
servigos opcionais oferecidos para este instrumento.

Servigo

Entre em contato com a Central de atendimento ao cliente da Leica Biosystems ou com seu distribuidor para obter
Servigos para esse instrumento.
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7. Manutencgéo

7.1 Lista de verificacao de limpeza e

manutencao

Use a programagéo abaixo para limpar e fazer manutengdo em seu ThermoBrite Elite.

Tarefa

Diariamente — Antes de cada execugado
Verificar o volume do nivel de reagente

Verificar a posigdo do filtro do frasco de reagente
Verificar o volume do frasco de residuos

Verificar a tubulagdo peristaltica

Diariamente — Apds cada execugao
Limpar/secar as camaras de amostra
Limpeza da placa de gotejamento superior
Abra a tampa da bomba peristaltica

Limpeza do frasco de pepsina

Limpeza da linha de pepsina
Semanalmente

Line Wash

Executar Line Wash para as linhas de clearene
Esvaziar os recipientes de residuos
Mensalmente

Limpeza dos frascos de reagentes

Limpeza dos recipientes de residuos

Limpeza externa do ThermoBrite Elite
Limpeza dos suportes de laminas

Fazer backup de arquivos de log no laptop
Fazer backup de arquivos de protocolo no laptop
Conforme necessario

Substituigdo dos filtros do tubo de distribuigdo do
maodulo

Substituir a tubulagéo da bomba peristéltica

Substituicdo dos fusiveis

Se¢do

3.4.1 - Sistema de gesto de fluidos

3.4.1 - Sistema de gestéo de fluidos

7.2.1 - Descarte de residuos liquidos

7.6.2 - Substituir os tubos da bomba peristaltica

7.4.1.1 - Limpar cdmaras de amostra

7.4.1.2 - Limpeza da placa de gotejamento superior

7.4.1.3 - Limpeza do frasco de pepsina

7.4.1.4 - Limpeza da linha de pepsina

7.3 - Line Wash
7.3 - Line Wash

7.2.1 - Descarte de residuos liquidos

7.4.2.3 - Limpeza dos frascos e filtros de reagentes

7.4.2.4 - Limpeza dos recipientes de residuos

7.4.2.1 - Limpeza das superficies do instrumento

7.4.2.2 - Limpeza do suporte de laminas

7.5.2 - Fazer backup de arquivos de protocolo no laptop

7.5.1 - Fazer backup de arquivos de log no laptop

7.6.1 - Substituicdo dos filtros do tubo de distribuigdo do

maodulo

7.6.2 - Substituir os tubos da bomba peristéltica

7.6.3 - Substituicdo dos fusiveis
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7. Manutengéo

/.2 Disposicao

7.2.1  Descarte de residuos liquidos

Descarte quaisquer reagentes usados com o instrumento, de acordo com as recomendagdes do fabricante do reagente.

Esvazie os recipientes de residuos como parte de sua manutengdo semanal ou com mais frequéncia, se necessario.

g Descarte produto residual em conformidade com os regulamentos legais aplicaveis. Se tiver ddvidas
guanto aos regulamentos legais aplicaveis, entre em contato com as autoridades locais para obter

informagaoes.

7.2.2  Descarte de pecas do instrumento

Na UE, todos os residuos eletronicos devem ser descartados de acordo com a diretiva de Residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos (2012/19/UE). Em regides fora da UE, siga os procedimentos e regulamentos locais para o
descarte de residuos eletrénicos.
Se precisar de ajuda, entre em contato com seu representante local da Leica Biosystems.

1. Desconecte a alimentagdo do instrumento.

2. Drene todo o liquido para fora do instrumento.

3. Limpe e desinfete o instrumento realizando uma Line Wash com etanol, no minimo, 70% (consulte
7.3.1 - Executar uma Line Wash).

g Descarte o instrumento ou pegas do instrumento de acordo com todos os procedimentos e
regulamentos locais/governamentais que se aplicam as instalagfes do laboratdrio.

/.3 Line Wash

A Line Wash é um procedimento de manutengdo que deve ser realizado para sustentar a condigdo ideal da parte fluidica
do instrumento.

Executar a Line Wash:
« Como parte de uma rotina de manutengdo semanal,
« quando recomendado como um componente da solugao de problemas,
« um pouco antes de deixar o ThermoBrite Elite em uso por uma semana.
Esse procedimento consiste em duas etapas:
1. Uma descarga com etanol:
« Todos os reagentes, exceto clearene: etanol 70%

« Clearene ou outros substitutos do Xileno: etanol 100%

2. Uma descarga de ar.
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7. Manutencgéo

7.3.1 Executar uma Line Wash

Itens necessdrios: Solugdo de etanol 70% (ou alcool grau de reagente, dgua deionizada), toalha de papel e um
equipamento de protecdo individual adequado.

0 Para clearene e Line Wash, use etanol 100%.

1. Insira e, em sequida, gire para travar até trés conexdes de linha de reagentes na tampa do frasco de enxague do
ThermoBrite Elite (enchido com dgua deionizada, etanol 70% ou etanol 100% para linhas de clearene).

Figura 7-1: Inserir conexdes da linha de reagentes no frasco de lavagem

2. Natela principal, clique no bot&o Line Wash.

s ThermoBrite Elite 1

S oo - Sistema ocioso -

Executar Executar/Criar/Editar
Use este modo para executar,
criar e/ou editar um protocolo

Use este modo para executar um
protocolo

200
Mar 21, 2018
| avagem
ieica == i })

Figura 7-2: Selecionar Line Wash
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7. Manutengéo

Marque a caixa de selegdo da linha a ser lavada, até trés de cada vez.

s ThermoBrite Elite 1

Do 010 ** Lavagem de linha ** -

Lavagem de linha Residuos
Confirme as linhas a serem lavadas. Selecione o
As linhas usadas estéo marcadas por padro. recipiente de residuos para drenagem
Linha 1 I~ BXSSCI0 3%NP40 Linha 6 [~ Reagente desconhecida B Fea
Linha 2 I~ 100% Ethanol Linha 7 I~ Reagente descanhecida
Linha3 I~ Reagente desconhecido Linha8 [~ Reagente desconhecido © Residuos B
Linha 4 T~ 100% Ethanol Linha 9 I~ Reagente desconhecido  Residuos C
Linha 5 I~ Clearene Linha 10 [~ Reagente descanhecida
Status: Tempo restante
Clique em INICIAR para comegar a lavagem da linha. 0 .

200
Mar 21, 2018

Loica

Figura 7-3: Line Wash

4. Selecione o recipiente de residuos desejado.

Elimine residuos em conformidade com os regulamentos legais aplicaveis. Se tiver duvidas
quanto aos regulamentos legais aplicaveis, entre em contato com as autoridades locais para

obter informagoes.

5. Clique em Start.

6. Adicione a quantidade apropriada de etanol 70% (ou equivalente) ao frasco de lavagem do ThermoBrite Elite, com
base na mensagem exibida na tela.

Mensagem do ThermoBrite Elite

Confirmar configuragio

Adicione, pelo menos, 67 ml de etanol 70% ou equivalente ao frasco de lavagem TBE.
Insira até 3 linhas de reagente na tampa do frasco de lavagem TBE.
Wocé estd pronto para iniciar a lavagem da linha?

Figura 7-4. Confirmar configuragdo

7. Clique em Sim para confirmar.
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7. Manutencgéo

8. Quando a descarga terminar, siga as instrugdes na tela e remova as conexdes da tampa do frasco de lavagem do
ThermoBrite Elite para permitir uma descarga de ar.

Mensagem do ThermoBrite Elite

Pausado

Remova as linhas de reagente da tampa do frasco de lavagem TBE.
Clique em Reiniciar para iniciar a descarga de ar.

Figura 7-5: Mensagem de pausa — Remover linhas de reagentes
9. Clique em Retomar.
10. Clique em Salvar anotagdes e fechar.

Lavagem de linha Resume da conclusdo >

Lavagem de linha Concluido
03:12 PM

Tempo decorrido: 00:02:28 Tempo de pausa: 00:00:23
Hera do inicio: 2021-02-10 03:10 PM Hora do término: 2021-02-10 03:12 PM

Arquive de log: p_summary_2021-02-10_Line_wash_002.log
Motas:

Logs: Proximas etapas:

Visualizar log resumido | |

Visualizar log detalhado | |

Salvar notas e fechar |

Figura 7-6: Mensagem de pausa - Lavagem de linha concluida

11. Repita as etapas 1 a 10 para as linhas restantes.
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7. Manutengéo

7.4 Limpeza

E recomendada a limpeza periddica de todos os instrumentos laboratoriais e a frequéncia depende do ambiente de
trabalho. Os procedimentos recomendados séo citados abaixo.

Desconecte a unidade ThermoBrite Elite da tomada e do netbook antes de limpar.

Antes de utilizar métodos de limpeza ou desinfecgao diferentes dos recomendados, verifique com o
Suporte técnico se 0 método proposto ndo danificara o equipamento.

7.4.1  ApOs cada execugao

Execute os seguintes procedimentos de limpeza apds cada execucao.

7.4.1.1 Limpar camaras de amostra

Itens necessdrios: Desinfetantes aceitaveis sdo dlcoois com concentragdo de 70% ou mais, tecido que ndo solte fiapos,
agua destilada e equipamento de protecdo individual adequado.

1. Remova todos os suportes de laminas do interior do instrumento.

2. Umedega um pano que ndo solte fiapos em uma solugédo de alcool com concentragdo de 70% ou mais e limpe as
superficies internas dos maddulos.

3. Enxague com dgua destilada.
4. Seque com um pano sem fiapos.

5. Deixe as tampas das camaras abertas para permitir gue as camaras sequem completamente.

7.4.1.2 Limpeza da placa de gotejamento superior

Itens necessdrios: Desinfetantes aceitdveis sao dlcoois com concentragao de 70% ou mais, tecido que nao solte fiapos,
agua destilada e equipamento de protecéo individual adequado.

1. Umedega um pano que nao solte fiapos em uma solugao de alcool com concentragdo de 70% ou mais e limpe as
superficies da placa de gotejamento superior.

2. Enxague com dgua destilada.

3. Seque com um pano sem fiapos.
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7.4.1.3 Limpeza do frasco de pepsina

Itens necessdrios: Desinfetantes aceitdveis sdo dlcoois com concentragéo de 70% ou mais, dgua deionizada, tecido que
nao solte fiapos e equipamento de protecéo individual adequado.

1. Verifique se o instrumento ndo estd em operagao.

2. Retire atampa e esvazie o frasco de pepsina. Descarte o reagente de acordo com os procedimentos aprovados
em sua unidade.

3. Lave os frascos com dlcool a 70%.
4. Enxdgue bem com &gua deionizada.

5. Deixe os recipientes secarem antes de reabastecer com reagente novo e retornar ao instrumento.

7.4.1.4 Limpeza da linha de pepsina

Apds cada execugdo, faga uma line wash usando alcool 70% ou em concentragdo superior na linha de pepsina. Consulte
7.3.1 - Executar uma Line Wash

7.4.72 Mensalmente

Execute os seguintes procedimentos de limpeza mensalmente.

7.4.2.1 Limpeza das superficies do instrumento

Itens necessarios: Sabdo neutro, tecido que ndo solte fiapos, dgua destilada e equipamento de protecéo individual
adequado.

1. Limpe as superficies externas da ThermoBrite Elite Unit com um tecido Umido e que néo solte fiapos e sabdo
neutro para remover a sujeira.

2. Limpe novamente com agua destilada.

3. Enxugue.

7.4.2.2 Limpeza do suporte de laminas

Itens necessdrios: Desinfetantes aceitaveis sdo dlcoois com concentragdo de 70% ou mais, tecido que ndo solte fiapos,
agua destilada e equipamento de protecao individual adequado.

1. Remova todos os suportes de laminas do interior do instrumento.

2. Mergulhe o suporte de laminas em dlcool com concentracdo de 70% ou mais por pelo menos 5 minutos. Faga
uma verificacdo visual para garantir que esteja limpo.

Enxague bem usando dgua destilada.

4. Seque com um pano sem fiapos.
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7.4.2.3 Limpeza dos frascos e filtros de reagentes

Itens necessdrios: Desinfetantes aceitdveis sdo dlcoois com concentragéo de 70% ou mais, dgua deionizada, tecido que
nao solte fiapos e equipamento de protecéo individual adequado.

1.
2.

Verifique se o0 instrumento nédo esta em operagéo.

Retire a tampa e esvazie os frascos de reagente. Descarte o reagente de acordo com o0s procedimentos
aprovados em sua unidade.

Lave as garrafas e os filtros com etanol. Para

« Substitutos de xileno (como Clearene): use élcool 100%

« Todos os outros reagentes (incluindo pepsina e H,0): use alcool a 70%
Enxdgue bem usando dgua deionizada.

Deixe os frascos e filtros secarem antes de reabastecer com reagente novo e retornar ao instrumento.

7.4.2.4 Limpeza dos recipientes de residuos

Itens necessdrios: 0,5% de solugdo alvejante (p/v) ou detergente de resisténcia industrial, 4gua deionizada e equipamento
de protegdo individual apropriado.

1.
2.

Verifigue se o instrumento ndo esta em operagao.

Retire a tampa e esvazie todos os residuos dos recipientes. Descarte o residuo de acordo com os procedimentos
aprovados em sua unidade.

Limpe os recipientes de residuos usando uma solugéo de alvejante a 0,5% (p/v) ou detergente de resisténcia
industrial.

Enxague bem com dgua deionizada.

Devolva os recipientes de residuos ao instrumento.

7.4.2.5 Limpeza do netbook

Siga as recomendagdes do fabricante para a limpeza do netbook.
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7.5 Fazer backup de dados

7.5.1  Fazer backup de arquivos de log no laptop

Copie todos 0s arquivos na pasta a seguir para um USB:

C:\Users\Public\Public Documents\Leica\logs

Os arquivos de log sdo armazenados em arquivos de texto.

7.5.2  Fazer backup de arquivos de protocolo no
laptop

Copie todos 0s arquivos na pasta a seguir para um USB:

C:\Users\Public\Public Documents\Leica\protocols

Cada protocolo é armazenado em um arquivo de valores separados por virgulas (.csv).
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7.6 Manutengao conforme necessario

7.6.1  Substituicdo dos filtros do tubo de distribuicdo
do modulo

0 tubo de distribuicdo do mddulo estd localizado na parte dianteira do instrumento, entre as bombas peristalticas. Se a
manutencgao do instrumento néo tiver feita adequadamente, talvez seja necessario substituir os filtros do tubo de
distribuigdo do madulo entre os servigos. Ao executar protocolos, se vocé vir varias mensagens relacionadas a erros de
enchimento lento ou enchimento critico para uma cdmara, pode ser necessario substituir os filtros do tubo de
distribuicdo do maodulo.

tubo de distribuicdo do mddulo precisem ser substituidos. Aguarde até que haja varios erros para a mesma

0 Um dnico erro relacionado a problemas com o enchimento nfo indica necessariamente que os filtros do
camara.

Itens necessdrios: Kit do filtro do tubo de distribuigdo, N.° do item 3800-007743-001, toalha de papel e equipamento de
protegdo individual adequado.

1. Coloque o interruptor de alimentag&o principal localizado no painel traseiro na posigao Off (0) (Desligado).
Certifique-se de que o cabo de alimentagéo da unidade ThermoBrite Elite esteja desconectado.

2. Coloque uma toalha de papel embaixo do tudo de distribuicdo do mddulo para reter possiveis vazamentos de
fluidos (veja a imagem abaixo).

Figura 7-7: Tubo de distribuigdo do médulo

3. Utilizando uma chave de fenda e girando no sentido anti-horario, remova cada filtro do tubo de distribuigao.

4. Descarte os filtros antigos de acordo com os regulamentos aplicaveis.

: Elimine o material contaminado em conformidade com os regulamentos legais aplicaveis. Se
tiver duvidas quanto aos regulamentos legais aplicaveis, entre em contato com as

autoridades locais para obter informagdes.
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5. Cada filtro do tubo de distribuigcdo tem um anel de vedagéao O-ring preto. Certifique-se de que ele esteja encaixado
corretamente antes de instalar o filtro, veja a imagem a direita.

Figura 7-8: Filtro do tubo de distribui¢do

6. Utilizando uma chave de fenda e girando no sentido horério, instale um novo filtro em cada uma das seis portas.
Certifique-se de alinhar as roscas. N&o force se as roscas ndo estiverem alinhadas.

7. Coloque o interruptor de alimentagdo principal localizado no painel traseiro na posigao Ligado (1).

8. Execute um protocolo breve ou um Line Wash para garantir que os filtros estejam instalados corretamente e ndo
estejam vazando. Consulte 7.3 - Line Wash .

7.6.2  Substituir os tubos da bomba peristaltica

Com o uso didrio normal, os tubos da bomba peristaltica precisarao ser substituidos aproximadamente a cada 3 meses,
no entanto, isso depende do nimero de processamentos realizados e dos reagentes utilizados. Vocé conseguird saber se
eles precisam ser substituidos quando:

« Verificar erros criticos de drenagem e enchimento ao executar protocolos
« Nainspecgdo visual, 0s tubos parecem estar ondulados.

Se tiver esses problemas depois executar uma hibridizagdo durante a noite, primeiro tente passar as maos nos tubos
para volta-los a forma original. Se isso ndo funcionar, substitua os tubos.

instrumento néo estiver em uso. Ocasionalmente, vocé pode ver esses problemas depois de executar uma

0 Para maximizar a vida til dos tubos, certifique-se de deixar a tampa da bomba peristaltica aberta quando o
hibridizagdo durante a noite.

As bombas peristdlticas possuem rolamentos que podem prender os dedos. Sempre desligue o
instrumento antes de abrir a tampa da bomba peristéltica. Nunca tente ajustar ou acessar o tubo enquanto
0 instrumento estiver ligado.

: Descarte o material contaminado em conformidade com os regulamentos legais aplicaveis. Se houver
duvidas sobre os requisitos legais aplicdveis, entre em contato com as autoridades locais para obter

informagades.
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Itens necessdrios: Kit do tubo da bomba peristéltica, N.° do item 3800-007742-001, toalha de papel e um equipamento de
protecao individual adequado.

1. Coloque o interruptor de alimentag&o principal localizado no painel traseiro na posicao Desligado(0). Verifique se
0 cabo de energia da unidade ThermoBrite Elite esta desconectado.

2. Coloque algumas toalhas de papel embaixo da bomba peristaltica para reter possiveis vazamentos de fluidos,
veja a imagem abaixo.

Figura 7-9: Bomba peristaltica

3. Levante atampa da bomba peristaltica para acessar a bomba. Isso levanta a parte superior da bomba, permitindo
acesso total ao tubo; consulte Figura 7-10 - Remocao do plugue da porta de saida.

4. Remova o conector cinza da porta de saida puxando-o para cima; veja a imagem abaixo.

\ |

Figura 7-10: Remogao do plugue da porta de saida

5. Repita a etapa 4 para a porta de entrada até que o tubo e 0s conectores cinza estejam soltos.
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6. Insira um novo tubo de bomba nos conectores de entrada e saida. Empurre o tubo completamente para evitar
possiveis vazamentos.

Figura 7-11: Insira o plugue na porta de saida e de entrada

7. Guie a tubulagdo até a bomba peristaltica, acima dos rolamentos. Certifique-se que o tubo esteja posicionado no
encaixe em V nos dois lados da bomba. Veja a imagem abaixo.

Figura 7-12: Posigao da tubulagdo

8. Abaixe atampa da bomba peristéltica para fechar a bomba. Isso abaixa a parte superior da bomba, prendendo o
tubo acima dos rolamentos.

9. Descarte os tubos antigos de acordo com os regulamentos aplicéveis.

10. Repita o procedimento na segunda bomba peristaltica.
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7. Manutengéo

7.6.3  Substituicdo dos fusiveis

Coloque o interruptor de alimentagéo principal localizado no painel traseiro na posigéo Desligado(0). Tire a
unidade ThermoBrite Elite da tomada e desconecte-a do netbook antes de trocar os fusiveis.

Para protegao continua contra risco de incéndio, substitua apenas com fusiveis de mesmo tipo e
classificagéo.

1. Os fusiveis do instrumento estdo localizados no painel traseiro, entre o cabo de alimentagéo e o interruptor de
alimentacao.

Figura 7-13: Interruptor de alimentagdo — Caixa de fusiveis
2. Remova o cabo de alimentagao para acessar o compartimento dos fusiveis.

3. Com uma pequena chave de fenda plana na aba lateral, retire o compartimento dos fusiveis.

Figura 7-14: Interruptor de alimentagdo — Acesse o compartimento dos fusiveis
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7. Manutencgéo

4. Remova o compartimento dos fusiveis. Dois fusiveis estdo inseridos no compartimento.

Figura 7-15: Interruptor de alimentagdo — Substituir fusivel

5. Substitua por fusiveis de mesmo tipo e classificagdo: 10,0 A 250 V F 5 x 20 mm.
6. Recologue o compartimento dos fusiveis no local até ouvir um clique.
7. Reconecte o nethook a unidade.

8. Conecte o cabo de alimentagdo novamente e mude o interruptor de alimentagéo para a posigdo Ligado (1).
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3.

Solucao de problemas

Um auto-teste é automaticamente realizado quando a ThermoBrite Elite Unit é ligada.

Quando o instrumento ligar com éxito, € emitido um sinal de pronto com dois bipes e o LED verde do lado direito do painel

acende.

8.1

Sintoma

O LED verde ndo estd
ligado e o instrumento
nao opera.

Erro de comunicagado
USB

Figura 8-1: Bomba peristéltica

Causa possivel

Conexao do cabo de alimentagéo solto.

A unidade ndo estd conectada ou a fonte de
energia estd com defeito.

Fusivel gueimado ou ndo estd instalado.

Fonte de alimentagédo interna defeituosa.

Conexdes ruins.

Cabo defeituoso

Solucao de problemas por sintomas

Solugoes

Verifigue se o cabo de energia na parte
traseira do instrumento foi inserido
adequadamente na tomada.

Verifique se o instrumento esta conectado
adequadamente a uma tomada elétrica.

Se o problema persistir, ligue para o Servigo
técnico ou para seu distribuidor.

Consulte 7.6.3 - Substituicdo dos fusiveis .

Ligue para o Suporte técnico ou para seu
distribuidor.

Verifigue as conexdes atras do ThermoBrite
Elite e na porta USB do nethook.

Substitua o cabo USB.

ThermoBrite Elite Manual do operador

3855-7500-529 B02

97



8. Solugéo de problemas

Sintoma

As camaras de
amostras ndo estao
enchendo

Causa possivel

0O tubo do reagente ndo esta conectado
adequadamente.

Tubo do reagente dobrado.

O filtro do frasco esta obstruido.

O tubo ndo estd conectado adequadamente
ao tubo de distribuigdo do médulo.

A abertura de entrada e saida na camara de
amostra pode estar obstruida. Veja a imagem
abaixo.

O frasco do reagente estd vazio.

A bomba do reagente ndo esta bombeando,
veja a imagem abaixo.

Solugoes

Verifigue as conexdes do tubo na tampa do
tubo de distribuigéo e do frasco do reagente.

Limpe o filtro do frasco com etanol 70%.

Substitua a montagem do filtro.

Verifique as conexdes do tubo no tubo de
distribuicdo do reagente. Consulte Tubo de
distribuicdo do modulo .

Limpe o sistema; consulte 7.3 - Line Wash .

Se o0 problema persistir, ligue para o Suporte
técnico ou para seu distribuidor.

Encha o frasco com o reagente adequado.

Verifique se os rolamentos estdo girando na
bomba esquerda localizada na frente do
instrumento.

Se nao, ligue para o Suporte técnico ou para
seu distribuidor.
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8. Solugéo de problemas

Sintoma

As cdmaras de
amostras nao estao
esvaziando

Causa possivel

0 tubo ndo estd conectado adequadamente
ao tubo de distribuigdo do maédulo.

A bomba de residuo ndo esta bombeando,
veja a imagem abaixo.

A abertura de entrada e saida na cadmara de
amostra pode estar obstruida. Veja a imagem
abaixo.

Filtros do tubo de distribuigédo obstruidos

Solugoes

Verifigue as conexdes do tubo no tubo de
distribui¢do do reagente. Consulte Tubo de
distribuicdo do moédulo .

Verifique se os rolamentos estdo girando na
bomba direita localizada na frente do
instrumento.

Se ndo, ligue para o Suporte técnico ou para
seu distribuidor.

Limpe o sistema; consulte 7.3 - Line Wash .

Se o problema persistir, ligue para o Suporte
técnico ou para seu distribuidor.

Substitua os filtros do tubo de distribuigéo;
consulte 7.6.1 - Substituicdo dos filtros do
tubo de distribuicdo do médulo.

ThermoBrite Elite Manual do operador

3855-7500-529 B02

99



8. Solugéo de problemas

8.2 Mensagens de erro

8.2.1 Impossivel carregar o protocolo

Causas Solugdes
O software nédo pode carregar o protocolo selecionado. Reinicie o netbook.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.2 Impossivel alternar de # para #

Causas Solugdes
Uma valvula interna ndo esta respondendo corretamente.  Reinicie 0 netbook e o instrumento.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.3  Baixo fluxo de drenagem lateral

Causas Solugdes
O fluxo de residuo esta baixo. 1. Verifigue se ha um blogueio na cdmara de amostra
2. Substitua os filtros do tubo de distribuic&o;

consulte 7.6.7 - Substituicdo dos filtros do tubo de
distribuicdo do modulo.

3. Substitua a tubulagéo peristaltica de residuos;
consulte 7.6.2 - Substituir os tubos da bomba

peristdltica.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.4  Erro ao carregar o protocolo

Causas Solugdes
0O software nédo pode carregar o protocolo selecionado. Reinicie o netbook.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.
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8. Solugéo de problemas

8.2.5 Avalvula de saida falhou ao alternar para a
posicao de desvio

Causas Solugodes
Avdlvula de saida ndo esta respondendo corretamente. Reinicie o netbook e o instrumento.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.6  Avalvula de entrada falhou ao alternar para a
posicao de desvio

Causas Solugdes
Avdlvula de entrada ndo esta respondendo corretamente.  Reinicie o netbook e o instrumento.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.7 Avalvula de entrada falhou ao alternar para a
camara

Causas Solugdes

Avdlvula de entrada ndo esta respondendo corretamente.  Reinicie o netbook e o instrumento.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.8 Falha no auto-teste do instrumento

Causas Solugdes
Um ou mais testes do auto-teste nao foram aprovados. Verifigue se a tampa estd fechada.
Reinicie 0 netbook e o instrumento.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.
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8. Solugéo de problemas

8.2.9 0O instrumento foi encerrado ou ndo responde a
mais de 20 segundos. O software sera
encerrado

Causas Solugdes
0O instrumento ndo esta respondendo ao comando do Reinicie 0 netbook.

software. .
Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte

técnico ou com seu distribuidor.

8.2.10 Os mddulos ndo atingiram a(s) temperatura(s)
desejada(s) dentro de uma hora

Causas Solugodes

Problema no firmware ou no médulo térmico. Reinicie 0 netbook e o ThermoBrite Elite. Se o0 problema
persistir, entre em contato com o Suporte técnico ou com
seu distribuidor.

8.2.11 Errointerno do software

Causas Solugdes
O software parou de funcionar. Reinicie o netbook.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.12 Errointerno do instrumento

Causas Solugodes

Um componente interno néo estd respondendo ao Reinicie 0 netbook e o instrumento.

comando. o
Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte

técnico ou com seu distribuidor.

8.2.13 Errointerno de operagao

Causas Solucdes
Um componente interno néo estd respondendo ao Reinicie 0 netbook e o instrumento.
comando. .
Se o0 problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.
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8. Solugéo de problemas

8.2.14 Erro no executor interno do modulo

Causas Solucdes
Um componente interno néo estd respondendo ao Reinicie o netbook e o instrumento.

comando. .
Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte

técnico ou com seu distribuidor.

8.2.15 0O ThermoBrite Elite ndo foi encontrado

Causas Solugodes

0 netbook ndo conseguiu conectar-se ao ThermoBrite Verifique as conexdes USB entre o instrumento e o
Elite. netbook.

Reinicie o nethook e o instrumento.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.16 Avalvula do reagente falhou ao alternar para a
linha do reagente #

Causas Solugodes
A vélvula do reagente ndo estd respondendo Reinicie o netbook e o instrumento.

corretamente. o
Se 0 problema persistir, entre em contato com o Suporte

técnico ou com seu distribuidor.

8.2.17 Falha na comunicacao entre o auto-teste e 0
Instrumento

Causas Solugdes
0 netbook nédo consequiu conectar-se ao ThermoBrite Desconecte 0 USB do netbook e conecte-o novamente.
Elite. o .
Reinicie 0 netbook e o instrumento.
Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.
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8. Solugéo de problemas

8.2.18 0s sensores indicam um erro critico de fluxo

Causas

Os sensores indicaram um problema critico de fluxo
durante o enchimento.

Causas:
« frasco do reagente vazio

« tubo do reagente desconectado

Solucdes

Reinicie 0 netbook e o instrumento.

Realize uma Line Wash; consulte 7.3.7 - Executar

uma Line Wash

Encha os frascos de reagente vazios

Verifique as conexdes dos tubos do reagente com

os frascos do reagente e o tubo de distribuigéo do

« filtro do frasco do reagente obstruido
reagente.

« tubo peristaltico desgastado , -
« Substitua os tubos peristéalticos; consulte
Os sensores indicaram um problema critico de fluxo 7.6.2 - Substituir os tubos da bomba peristaltica.

durante a drenagem.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte

Causas: técnico ou com seu distribuidor.

« porta da camara obstruida
« filtro do tubo de distribuigdo obstruido
« tubo peristaltico desgastado

« recipiente de residuos cheio

8.2.19 0Os sensores indicam aviso(s) de taxa reduzida
de fluxo

Causas Solugodes

Os sensores indicaram um problema de fluxo reduzido Reinicie 0 netbook e o instrumento.

durante o enchimento. o Realize uma Line Wash; consulte 7.3 - Line Wash

Causas: .
« Encha os frascos de reagente vazios.

frasco do reagente vazio - N
* g « Verifique as conexdes dos tubos do reagente com

os frascos do reagente e o tubo de distribuicdo do
reagente.

« tubo do reagente desconectado

« filtro do frasco do reagente obstruido
« Substitua os tubos peristéalticos; consulte

« tubo peristéltico desgastado e -
7.6.2 - Substituir os tubos da bomba peristaltica.

Os sensores indicam um problema de fluxo reduzido

durante a drenagem Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte

técnico ou com seu distribuidor.
Causas:

« porta da camara obstruida
« filtro do tubo de distribuigdo obstruido
« tubo peristaltico desgastado

« recipiente de residuos cheio
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8. Solugéo de problemas

8.2.20 0O protocolo falhou

Causas Solucdes
Um problema provocou falha no protocolo. Reinicie o netbook e o instrumento.
Reinicie o protocolo.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.21 Este protocolo contem erros e nao pode ser
executado

Causas Solugdes
0O protocolo selecionado contém erros de configuragao. Verifigue as etapas e sub-etapas de configuragao.
Reinicie o0 netbook.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.

8.2.22 Excecao nao tratada

Causas Solugdes
Um componente interno néo estd respondendo ao Reinicie 0 netbook e o instrumento.

comando. L
Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte

técnico ou com seu distribuidor.

8.2.23 Interrupgao na comunicagao USB

Causas Solugodes
O netbook perdeu a conexdo com o ThermoBrite Elite. Desconecte 0 USB do netbook e conecte-o novamente.
Reinicie o netbook e o instrumento.

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
técnico ou com seu distribuidor.
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8. Solugéo de problemas

8.3  Verificagao das conexoes USB

Conecte o cabo de comunicagdo USB fornecido a porta USB no netbook e a porta de comunicagéo localizada no centro

do painel traseiro.

Figura 8-2: Conexdo USB entre o netbook e o instrumento

Figura 8-3: Porta de comunicagdo do netbook

Quando a conexdo for estabelecida, a tela principal exibird o icone da conexdo USB.

Conectado ‘ N&o conectado
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9. Especificacoes

Nome do produto

Ndmero do produto

Ndmero do modelo
Computador

Interface

Capacidade

Requisitos de energia elétrica

Dimensodes

Peso
Ambiental

Residuos

Temperatura de operagéo

Umidade relativa

Temperatura

dearmazenamento/transporte

ThermoBrite® Elite

3800-007000-001

S600

Netbook com software ThermoBrite Elite pré-instalado
Porta USB

(12) 1aminas de 2,54 cm x 7,62 cm (1 pol. x 3 pol.)
100-240 VCA, 50-60 Hz, 10,0 A

Altura: 38,1 cm (15,0 pol.)

Largura: 62,2 cm (24,5 pol.)

Profundidade: 39,4 cm (15,5 pol.)

~27 kg

Somente para uso interno

Os residuos sdo bombeados do instrumento para um recipiente de
residuos. O dreno deve estar abaixo ou na mesma altura da bancada e
deve estar a menos de 3 m da parte de trds do instrumento. Se os
frascos estiverem na mesma altura da bancada, os frascos devem estar
a uma distancia minimo de 5 cm da lateral da unidade.

15°Ca35°C

Maximo de 80% para <31°C
Méximo de 50% para 31 a 35°C
-10°Ca+50°C

A especificagdes estdo sujeitas a alteragoes.
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9. Especificacbes

9.1 Referéncias

1. CLSI. “Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline-Third
Edition.” Documento CLSI M29-A3 [ISBN 1-56238-567-4]. CLSI, 940 West Valley Rd, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA, 2005.

2. CDC. "Recommendations for Prevention of HIV Transmission in Health Care Settings”. MMWR (Suppl. No. 25):2S-
18S, 1987.

3. CDC. Atualizado: US Public Health Service Guidelines for the Management of Occupational Exposures to HBY,
HCV and HIV and Recommendations for Post Exposure Prophylaxis. Apéndice A e B. MMWR 50 (RR-11): 1-42, 29
de junho de 2001.
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