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1.Informagdes para o usuario

Parabéns por adquirir o instrumento magLEAD 12gC, que possui PrecisionPrincipio
patenteado mundialmente pela System Science da tecnologia MAGTRATION ®
utilizandoparticulas magnéticas. Este manual do usuério fornece informagfes necessarias
para o uso seguro e eficaz doinstrumento. Leia este manual atentamente e compreenda o
instrumento antes de comecar a trabalharcom o instrumento. Recomendamos que vocé
mantenha este manual perto do instrumento no casovocé precisa de uma referéncia
rapida.

N&o opere o instrumento sem entender as instru¢cdes descritas nestemanual.

Sempre mantenha este manual proximo ao instrumento para o caso de precisar de uma
referéncia rapida.

Informe-nos, Precision System Science Co., Ltd., se este manual for perdido ou danificado.

Os itens a seguir estéo incluidos no pacote do instrumento.

ltens Observacoes

Q
a

corpo principal magLEAD 12gC

Cabo de alimentacdo AC100V

Cabo de alimentacdo AC240V

Rack de cartucho de reagente

Suporte de ponta / tubo

N I

Graxa de silicone

[EnY
N

anéis D

Fusivel (3,15A, 250V) Para interruptor de energia

manual do usuario magLEAD 12gC Esse documento

L

Sl eleISISISICISS]S

Lista de verificacdo do pacote

Itens opcionais

@ Leitor de cédigo de barras portatil

@ comunicador magLEAD (CD) Software para PC

@3 Cabo de comunicacéo

S

Conversor USB-RS232




2.Informagdes para uso seguro

A maioria dos problemas surgem do uso incorreto do instrumento e de ndo seguir
oinstrucdes de seguranca. Por favor, leia este manual atentamente para que vocé possa
entender efamiliarize-se com as medidas para evitar problemas na operacdo do
instrumento. Se o instrumento for usado de uma maneira ndo especificada pelo
fabricante, a protecaoas caracteristicas do equipamento podem ser prejudicadas.

[Sobre os Simbolos|

Este manual usa véarios simbolos para ajuda-lo a entender facilmente informacdes

importantes

em relagdo a operagdo segura do instrumento. Seus significados séo descritos a seguir.

Simbolo

Descricdo

Isso indica a possibilidade de uma pessoa ser morta
ougravemente feridos se uma operacdao inadequada for
executada.

Isso indica a possibilidade de gue uma pessoa possa ser
ferida oudanos fisicos podem ocorrer se uma operagao
inadequada forrealizada.

Etiqueta de cuidado para perigo de calor.

Etigueta de cuidado para risco de esmagamento (por
exemplo, de dedos)

Etiqueta de cuidado para risco bioldgico.




g3

Marca CE para a Europa98/79 / EC (Diretiva IVD)Este
instrumento foi testado e estd em conformidade com o
seguintepadrdes:IEC61010-1 Ed.3 (2010), “Requisitos de
seguranca para eletricidadeEquipamento para Medicéo,
Controle e Uso de Laboratério - Parte 1:Requerimentos
gerais";IEC61010-2-101 (2015), “Requisitos de segurancga
para eletricidadeequipamento para medic&o, controle e uso de
laboratorio - Parte2-101: Requisitos particulares para
diagnéstico in vitro (IVD) médicoequipamento”;|IEC61326-1
(2013), “Equipamento elétrico para medig&o, controlee
requisitos EMC de uso de laboratério - Parte 1:
Geralrequisitos ”; elEC61326-2-6 (2013), "Equipamento
elétrico para medi¢éo,Requisitos de EMC de controle e uso de
laborat6rio - Parte 2-6: Particularrequisitos de equipamentos
meédicos de diagnéstico in vitro (IVD). ”

LISTED

Marca de listagem UL para Canada e EUAEste instrumento foi
testado e esta em conformidade com os padrées UL61010-1
Ed.3 (2012) e CSA-C22.2 N0.61010-1-12 Ed3. (2012),
“Requisitos de seguranca para equipamentos elétricos para
medi¢cdo, Controle e Uso de Laboratoério, Parte 1: Requisitos
Gerais.”

Marca WEEE para a Europa

NUmero de série

Fabricante legal

R E

Representante autorizado na comunidade europeia

Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (98/79 / EC)
magLEAD 12gC nao é considerado um dispositivo
médico (IVD) emos Estados Unidos da América, e nao
esta registrado noFDA.

Ref.

Descreve informacdes de referéncia sobre 0
funcionamentoprocedimento ou questdes especificas neste
manual, ou ilustradetalhes de operagéo ou funcdo. Se houver
outras informacdes paraser referenciado, descreve as paginas
ou secdes relevantes.

Note

Descreve informagbes a serem enfatizadas ou adicionadas
parapontos importantes. Preste muita atencdo ao operar
oinstrumento.




A Cuidado

N&o use kits diferentes dos kits de reagentes MagDEA Dx.

O magLEAD 12gC NAO PODE ser usado como um acessorio para qualquer
um dos seguintes
aplicacdes de diagnéstico:

1) Determinacéo de:

grupos sanguineos: sistema ABO, rhesus (C, ¢, D, E, e), anti-Kell,
anti-Duffy ou anti-Kidd

anticorpos anti-eritrociticos irregulars

citomegalovirus humano e clamidia humana

Grupos de tecido HLA DR, Aou B

Marcador de tumor PSA

L X 2 X4

2) Deteccéo, confirmacao ou quantificacéo de:
€ marcadores de infecgdo por HIV (HIV-1 e 2), HTLV-I e Il e hepatite B,
C e D em espécimes humanos
€ infecgdes congénitas: rubéola ou toxoplasmose em amostras
humanas

3) Diagnostico da doenca hereditéria fenilcetonuria

4) Avaliacéo do risco de trissomia do 21

5) Autodiagndstico a partir de medi¢cfes de aclcar no sangue, incluindo
calibragbes ou controles.

6) Quaisquer outros aplicativos listados na versdo mais recente da Lista A, B e
autoteste do Anexo Il de 98/79 / CE.

N&o use este instrumento em um campo elétrico forte ou campo magnético.

O uso deste instrumento em um ambiente seco pode causar resultados errbneos
devido adanos por descarga estética.



[Exemplos de Simbolos|

Este simbolo indica uma mensagem de cuidado (incluindo perigo e adverténcia).
O marca dentro do triangulo especifica o tipo de cuidado (o exemplo a esquerda
ilustra choque elétrico).

dentro do simbolo ou perto do simbolo.

Este simbolo é usado para restringir operac¢des ou ilustrar qual acdo deve ser
executada. Os detalhes sao ilustrados dentro do simbolo (o exemplo a esquerda
mostra a desconexdo de um plugue CA da tomada).

® Este simbolo indica agBes que vocé ndo deve realizar. Os detalhes séo ilustrados

As seguintes instrucdes de precaucao estdo incluidas para garantir a operacao
segura do o instrumento magLEAD 12gC. Sempre mantenha este manual proximo
ao instrumento ou ao operador. O ndo cumprimento das instru¢des deste manual
pode representar um risco perigoso para o usudrio e anulara a garantia do fabricante.
Se ocorrerem problemas com o instrumento, desligue imediatamente a alimentacéo
principal alterne e desconecte o cabo de alimentacdo. Em seguida, entre em contato
com o PSS

A Cuidado

e Certifigue-se de que nenhuma agua ou liguido entre no
instrumento.

Isso pode causar incéndio ou choque elétrico. S

_e

Caution

e N&o tente desmontar, modificar ou reparar o instrument vocé
mesmo. Isso pode causar falha do instrumento ou choque
elétrico para vocés. Entre em contato com o PSS para reparo ou
manutenc¢do do instrumento.

Caution

Situacdes de emergéncial
e Em caso de emergéncia do instrumento, como calor % Unplug AC

extraordinario, fumo, cheiro anormal, etc., desligue power
imediatamente a alimentacdo cabo da tomada para evitar
incéndio ou choque elétrico. Contato

PSS para reparo.



entrar no instrumento, desconecte imediatamente o cabo de ower
alimentagédo da tomada para evitar incéndio ou choque elétrico. P
Entre em contato com o PSS.

Se algum material estranho ou &gua espirrar no instrumento ou % Unplug AC

Se o0 cabo de alimentacdo estiver danificado (por exemplo, o fio Unblua AC
central estd exposto ou quebrado), desconecte imediatamente o piug
cabo de alimentacdo da tomada para evitar incéndio ou choque power
elétrico. Entre em contato com o PSS.

A Ciudado

Instalacdo

Evite instalar o instrumento nos locais indicados abaixo.
Isso pode causar danos ou mau funcionamento do instrumento. ® Caution

-Locais expostos a luz solar direta

- Locais com altas vibracdes, umidade ou poeira

- Locais com fortes campos elétricos ou magnéticos

- Locais onde liquido ou 6leo podem espirrar no instrument

- Locais com gas inflamavel, gas corrosivo ou alto calor origens.
O instrumento sera instalado pelo pessoal de servico de campo

autorizado pelo PSS.
Entre em contato se precisar mover o instrumento

Armazenal

Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada da parede se o unol
: ~ . . plug AC
instrument ndo sera usado por um longo periodo de tempo. power



Precaucdes para operacéo do instrumentg

Existe a possibilidade de exposicdo a risco biolégico durante a
operacdo do instrumento. Use uma mascara, 6culos e luvas
conforme descrito neste manual.

Preste muita atencdo ao manusear amostras com risco biologico.

Ao operar o instrumento sob baixa temperature condicdes,
mantenha o instrumento ligado.

Certifique-se de que nenhum material estranho entre no
instrumento proveniente de fora.

N&o risque ou pressione o painel de operacdo com facas ou
outros itens afiados.

Preste muita atencdo ao trabalhar em torno da unidade de
perfuragcéo para evitar ferimentos em si mesmo.

O leitor de cédigo de barras usa laser semicondutor visivel. Se
expor a feixe de laser, o olho seria danificado e preste muita
atencao lidar com. Ao operar, evite definir o caminho 6ptico do
laser para a altura dos olhos.

O fusivel s6 deve ser substituido pelo pessoal de servico de
campo autorizado pelo PSS. Contate-nos para substituicdo do
fusivel.

Sobre o periodo de garantial

12 meses apoOs a instalacdo, independentemente do uso do
instrumento.

Esta garantia exclui problemas que ocorrem devido a
inadequacdo armazenamento, Uso ou operacao inadequada, ou
reparo, modificagcdo ou manutencdo do instrumento por pessoas
ndo autorizadas pelo PSS, mesmo dentro do periodo de
garantia.

ISobre o descarte]

Entre em contato com o PSS se precisar descartar o instrumento.



3.Especificacbes

3. 1. Uso Pretendido

magLEAD 12gC emprega a tecnologia Magtration® original da PSS para realizar
isolamento e purificacdo de acidos nucléicos (DNA, RNA, etc.) usando particulas
magnéticas.

O instrumento deve ser usado apenas em combinag¢do com kits de reagentes MagDEA
Dx indicado para uso com o instrumento magLEAD 12gC para as aplicacdes descritas no
kit instrucdes de uso. O sistema deve ser usado por usuarios profissionais, como técnicos
e médicos treinados em técnicas de biologia molecular e operacdo de o magLEAD 12gC.

3. 2. Caracteristicas

» Automacéo total da extracéo / purificacdo de acido nucleico por Magtration®
tecnologia.
Corpo compacto que ocupa um espago minimo
Alta velocidade, processamento simultaneo de 12 amostras por 12 bicos
Pontas descartaveis especiais e cartuchos de reacao para facilidade de
operacéo

Y V V

3.3. Desempenho
» Tipo de instrumento : Desktop
» Rendimento : Amostras - - - 1—12 amostras / lote
Tempo de processamento - - - Cerca de 30 min/ 1-12 amostras
» Funcéo de controle de temperatura : Bloco de calor - - - 40 a 95 graus. C

» Volume de processamento : 25 - 1000ul
» Preciséo de dispensacdo : 25 -50ul- - - +/-10%
(Precisao de aspiragéo) 50 - 1000ul- - - +/-3%

#<Precisdo com 4gua destilada em temperatura ambiente de 20 a 25 graus.
» Protocolo : Cartdo IC

Observacao

¢ O tempo de processamento depende do protocolo em uso.

3.4. Tamanho, peso e requisitos de energia
» Tamanho : W500xD535xH574mm
» Peso: Cercade 55Kkg (121 Ibs.)
» Requisito de energia : AC100—240V+10%, 50/60Hz, 300VA

A Cuidado

e Nao compartilhe uma fonte de alimentagao com outros instrumentos.

e Nao coloque préximo a outros instrumentos que causem ruidos ou energia
flutuacao.

e Conecte o cabo de alimentagcao a tomada da parede com uma linha

10



aterrada.
e Conecte ao aterramento de protecao.

3.5. CondicOes de armazenamento
» Temperatura : 5—-40graus. C
» Umidade relativa : 15 — 75 %2¢Sem condensac&o
» Pressao barométrica : Mais de 70k Pa (min)

3.6. CondicOes de transporte

» Temperatura : -25 -+ 60 graus. C
» Umidade relativa : 15 — 75%2%Sem condensacao
» Pressao barométrica : Mais de 70k Pa (min)

3.7. Regquerimentos ambientais

>

YV V VY

Categoria de sobretenséo : II
Sobretenséo transitéria : 2500 V

Grau de poluicéo : 2

Local de instalacéo : Uso interno apenas
Temperatura : 15-30graus. C

Umidade relativa : 15 - 75% 2 Sem condensacao
Altitude : Até 2.000 m acima do nivel do mar

» Espaco : Mantenha distancias suficientes das paredes, conforme
indicado abaixo para ventilagdo, trabalho de manutencéo, etc.
Também mantenha mais de 200 mm de espaco livre acima do
instrument.

Requerimentos ambientais

Muro
A
Mais de 200 mm
A\ 4
Mais de Voltar Mais de
200 mm 200 mm
Muro |« > magLEAD 12gC < » Muro
Frente

11



A Cuidado

e Coloque o instrumento em uma superficie horizontal que possa
suporte o peso do instrumento.

e Coloque o instrumento em uma superficie horizontal.

e Nao coloqgue o instrumento em locais expostos a luz solar direta ou
vibragoes.

e Ao operar o instrumento em uma camara fria ou sala fria, mantenha o ligue
0 instrumento para evitar condensacgao.

3.8. Sobre as etiquetas de cuidado dentro do instrumento
3.8.1. Etiqueta de cuidado para alta temperatura
Local conectado: Bloco de aquecimento e parede interna da tampa

A Cuidado

e A é4rea onde esta etiqueta estd afixada fica quente durante a operacao.
Certifique-se de ndo

12



3.8.2. Etiqueta de cuidado para beliscar os dedos
Local anexado: Unidade Magtration®

A Cuidado

e A &rea onde esta etigueta esta afixada pode prender sua mdo ou dedos o
mecanismo de acionamento da operacgdo abrir / fechar. Tome cuidado para n&o
ser prensado.

3.8.3. Etiqueta de cuidado para risco bioldgico
Local conectado: Parede interna da tampa do instrumento

13



A Cuidado

e A area onde esta etiqueta esta afixada (capa interna) tem o potencial de risco
bioldgico contaminac¢do de amostras ou produtos extraidos / purificados. Cuidado
para ndo exponha-se a uma potencial contaminacao.

e Observe que ndo é possivel eliminar completamente o risco de perigo biolégico de
amostras ou produtos extraidos / purificados durante a operacdo deste instrumento.
Use uma mascara, Oculos de protecdo, e luvas para sua prOpria seguranga,
conforme descrito neste manual.

e Preste muita atencdo ao manusear amostras altamente perigosas.

14



4.Componentes do sistema
4. 1. Vista frontal

*1 Status de energia
LED (verde)

*2 Status de alarme
LED (vermelho)

B!

Y
-

Exibicéo

Painel de operacoes
Entrada de cart&o IC /'

Porta

*1: LED verde: aceso quando ligado

*2: LED vermelho: pisca se ocorrer um erro

15



4. 2. Vista lateral e traseira
O botdo liga / desliga esta localizado no lado esquerdo do instrumento.
A caixa de fusiveis e 0s conectores estado localizados na parte traseira do instrumento.

1
Chave de forca

‘v|t
i

& Caixa de Fusiveis

%
Fuses
AC250V 3.15AT
Conector RS232C para PC
Conector do cabo
PC
BCR

de alimentacgéo

Conector para leitor de cédigo
de barras portatil

Observacao

e A substituicdo do fusivel deve ser feita apenas pelo pessoal de servico de campo
autorizado pelo PSS. Contate-nos para substituicdo do fusivel



4.3. Componentes Internos
A unidade Magtration® e a unidade de estagio estéo localizadas dentro do instrument.

Unidade de lampada UV

Unidade de Seringa

imanes

Cartuchos de Reagente

Conjuntos de pontas
(Dicas e porta-pontas) Tubos de Amostra

Tubos de eluicdo

1. Unidade Magtration®

» Unidade de seringa : Doze bicos para processamento simultaneo de até 12
amostras com aspiracao e dispensacao precisas e rapidas

> Imas : Doze imas alinhados com 12 pontas para separacdo simultanea de
particulas magnéticas de até 12 amostras.

2. Unidade de estagio
» Cartuchos de Reagente: Colocacdo simples de cartuchos descartaveis
especiais pré-preenchido com reagentes minimiza a contaminagao cruzada.

As duas posicbes posteriores (pocos) no cartucho sdo usadas para
aquecimento.

» Conjuntos de pontas : Posi¢cdes para pontas (pontas DN-100N) nos suportes

de pontas. Uma ou duas dicas ou porta-pontas (Sheath DN100) s&o usados
por amostra dependendo do protocolo.

Consulte as instrugdes fornecidas no folheto informativo do kit de reagentes.

» Tubos de elui¢do : Posi¢des para tubos de eluicdo de 1,5 ml.
» Tubos de amostra : PosicBes para tubos de amostra de 1,5 ml.
& Aviso

O magLEAD 12gC contém uma lampada UV. Evite olhar diretamente para a luz
ultravioleta. Fazer ndo exponha sua pele a luz ultravioleta

17



5.Instalacéo

5.1. Procedimento de configuracao
1. Remova o instrumento da caixa de transporte.

A Aviso

e O instrumento sera instalado pelo pessoal de servico de campo autorizado por
PSS. Entre em contato se precisar mover o instrumento.

2. Remova as peliculas protetoras fixadas ao instrumento.

3. Abra a porta do instrumento.
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5. Remova o plastico-bolha, o suporte de fixacdo do eixo Y e o saco de silica gel.

PLVIVAPARARANIRIY )0 =
o=

Conecte o cabo de alimentagéo e o leitor de cédigo de barras portatil que veio
com o instrumento. Conecte o cabo de alimentacdo a tomada da parede.

Cabo de energia

Conector RS232C para PC

Conector para Portatil
Leitor de codigo de barras

A Cuidado

e N&o use nenhum cabo de alimentagéo diferente do fornecido para evitar risco de
incéndio ou apagéao temporario.
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& Cuidado

0\

Confirme se o botéo liga / desliga esta desligado. Seguindo as imagens abaixo,
abra a tampa de entrada e insira o cartdo IC. Certifique-se de que o lado da
imagem esta a esquerda e a marca triangular \V voltada para baixo ao inserir o

cartdo. Apés inserir o cartdo, ligue a energia usando o botdo no lado esquerdo da
unidade.

» Removendo o cartédo IC
Antes de remover o cartdo IC, certifique-se de que a alimentacéo esteja

desligada. Pressione a parte inferior conforme mostrado abaixo e retire o
cartdo.

/ \
\ 1
~ _/
\
\ \\
L

Certifique-se de que a alimentacdo esta desligada ao inserir ou remover o cartédo
IC. O cartdo e / ou o instrumento pode ser danificado se o cartdo for inserido ou
removido enquanto a alimentacéo esta ligada.

Tome cuidado ao manusear o cartdo IC, pois ele pode ser danificado por choque,
agua ou sujeira.

Se o cartdo IC néo for inserido corretamente, o LCD pode ndo ser exibido
corretamente. Certifiqgue-se de que o cartdo IC esta inserido corretamente.

7. Certifigue-se de que o instrumento conclua a operacdo de homing de todos os

eixos apos ele esta ligado.

8. A instalacdo esta concluida.
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A Cuidado

e Ao transportar o instrumento, certifique-se de fixar a unidade de seringa e estagio
usando almofadas e parafusos para evitar qualquer dano ao instrumento.
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5. 2. Configuracao e instalacédo do instrumento.
5.2.1.Definir a data de instalac&o
A primeira vez que o magLEAD 12gC ¢ ligado, a data de instalacdo deve ser
entrou. Esta data sera registrada no arquivo de relatério descrito a seguir.
Além disso, o instrumento usa esta data de instalacdo para determinar quando
exibir os lembretes de manutencdo semanais e anuais.

SERV: SETUP SYSTEM
Installation date
DD MM YYYY
Key:Up, Dn, SHIFT, ENT

Defina o dia, més e ano. Pressione “SHIFT” e a seta para baixo para mover

o cursor a direita, de DD (dia) a MM (més) a AAAA (ano).

Pressione “SHIFT” e a seta para cima para mover o0 cursor para a esquerda, de
AAAA a MM a DD.

Pressione a seta para cima ou para baixo para aumentar ou diminuir o valor

do campo selecionado.

Apos definir a data, armazene a configuracao pressionando “ENT”.

Pressione “ESC” para deixar a data inalterada.

Se vocé acidentalmente definir a data errada, ligue para a Precision System
Science.

5.2.2.Configurando a porta serial
Defina a porta serial para usar um PC como dispositivo de saida para o arquivo de
relatério (Secdo 5.2, 11, 12).

5.2.3.Definicdo de hora e data
O magLEAD 12gC possui um relégio integrado e rastreador de data.
Verifique a hora e a data e reinicie se necessario.
(Secédo 9.3.1e9.3.2)

5.2.4.Definindo o lembrete de manutencao preventiva
O magLEAD 12gC avisa quando a manutencéo anual é devida.
Vocé pode definir o lembrete para alerta-lo anualmente ou semestralmente.
(Secéo 9.3.4).

5.2.5.Instalacéo do leitor de codigo de barras (opcional)
O leitor de cddigo de barras é alimentado pelo cabo de dados.
Desembale o leitor de cddigo de barras. Conecte o cabo ao leitor de cédigo de
barras.
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Conecte o cabo de dados do cédigo de barras ao instrumento.

O conector esta localizado na parte traseira do instrumento, denominado “Barcode
Reader”.

Certifique-se de que o conector esta preso com os dois parafusos fornecidos.
Ligue o instrumento magLEAD 12¢gC.

A comunicacdo de dados entre o leitor de cédigo de barras e o instrumento usa
um interface RS232.

5. 3. Instalando o software do PC (opcional)

O software magLEAD 12gC “magLEAD Communicator” deve ser
instalado no PC.

Este software é necessario para receber arquivos de relatério do instrumento e
armazenar dados do instrumento no disco rigido do PC.

5.3.1.Requisitos do sistema.
B Sistema operacional: Windows 7 ou Windows 8
B Porta USB: USB 1.1 ou superior

Microsoft. NET Framework V1.1 (disponivel gratuitamente para download em
www.microsoft.com) instalado no PC

As instrucdes nas Secdes 5.3.2 e 5.3.3 referem-se ao sistema operacional
Windows 7.

As especificagbes do Windows 8 sdo semelhantes, mas a aparéncia e alguns
parametros podem variar.

5.3.2.Instalando o driver do conversor USB-RS232

Instalando o driver

Se o0 PC néo tiver porta RS232, primeiro instale o driver do conversor USB —
RS232 no PC.

Para procedimentos de instalacdo detalhados, consulte o manual do conversor.
USB-RS232.

Insira o CD e siga as instrucdes.
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Mapeando a porta COM (para usuarios de “Windows 7

Professional N”)

B Clique no botao “Iniciar” no PC e selecione “Painel de Controle”.

B Abra o “Gerenciador de dispositivos”.

B NOTA: O processo para abrir o Gerenciador de Dispositivos varia de acordo com
0 versao do sistema operacional.

B Expanda “Portas” para mostrar todas as portas COM disponiveis.
Conecte o conversor a uma porta USB aberta no PC.
O gerenciador de dispositivos deve entdo atualizar automaticamente a lista
de portas COM.
Procure a porta COM chamada “USB Serial Port”.

[ Device anso- JUR T W © = [ © |
File Action View Help

e | @ E HRE | B %S

a =y 28-018-W7iPro32e -

b % Batteries

» |2 Biometric

b 8 Bluetooth Radios
b 1M Computer

b =g Disk drives

..M Display adapters

b “"E‘J Human Interface Devices
b g IDE ATAJATAPI controllers
» 4 Imaging devices

b Keyboards

m

b }3 Mice and other pointing devices
» A Monitors

. ¥ Network adapters
a5 Ports (COM & LPT)

o

b -%| Sound, video and game controllers
» 78 System devices
a- § Universal Serial Bus controllers
... |§ Generic USE Hub
-§ Generic USB Hub
-§ Intel(R) 7 Series/C216 Chipset Family USB Enhanced Host Controller - 1E26
- @ Intel(R) 7 Series/C216 Chipset Family USB Enhanced Host Contreller - 1E2D
-§ Intel(R) USB 3.0 eitensible Host Controller
.. @ Tntel(RYLISR 3.0 Root Hub

Cligue com o botao direito nesta porta COM e selecione “Propriedades”.
Clique na guia “Configuragao da porta” e selecione o botdo “Avang¢ado”.
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.

.
Advanced Settings for COM4 -2 |
COM Port Mumber: comM4 -
LISE Transfer Sizes
Select lower settings to correct performance problems at low baud rates.
Defaults

Select higher settings for faster performance.

Receive (Bytes): 4096 -

Transmit (Bytes): 4096 -

BM Options Miscellaneous Options
Select lower settings to correct response problems. Serial Enumerator

Serial Printer

Cancel If Power Off

Event On Surprise Removal
Set RTS On Close

Disable Modem Ctrl At Startup

Enable Selective Suspend

Latency Timer (msec):

Timeouts
Minimurm Read Timeout {msec):

Minimum Write Timeout (msec): Selective Suspend Idle Timeout (secs):

DDDDDDDH

Altere o campo de dialogo “Numero da porta COM” para “COML1”.
A porta USB agora estd mapeada para a porta COM 1.
Sempre use a porta COM 1 ao trabalhar com o magLEAD 12gC.

5.3.3.Instalacao do software magLEAD Communicator
Insira o CD denominado “magLEAD Communicator Software” no PC.
Inicie “Setup.exe”.
B O assistente de instalacdo o guiara pelo processo de instalacao.
Apoés a instalacdo, abra o software magLEAD Communicator
clicando duas vezes no icone magLEAD Communicator na barra inferior do
sistema.

3:11 PM

6/22/2015

A interface do usuario do “magLEAD Communicator” é aberta.
B Selecione “Opgdes” e abra a janela “Porta serial”.
Marque a caixa “COM1”.

25



Available Serial Fort

B Q CoM
[ I

All Disable OK CAMCEL J/
2

Bl O software magLEAD Communicator agora esta pronto para receber dados
do instrumento.

B Para verificar a conectividade entre o PC e magLEAD 12gC, siga o teste
descrito na Secéo 9.4.3.
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6.Componentes do sistema
6.1. Acessorios

- Cabo de alimentacao

Cabo de alimentacgéo
para 240VAC

Cabo de alimentacéo
para 100VAC

- Graxa de silicone, fusiveis e anéis D

Graxa de Silicio

Fusivel
(3.15A)
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- Suporte de ponta / tubo

Consulte o manual do usuério do leitor de codigo de barras para obter detalhes.

- magLEAD Communicator (software para PC, produto opcional)

—
9. magLEAD Communicator [ )
File Options About

®
Precision
Systemn
Science
o. Ltd.
~ Report file validity check

Current path: C\Users\AdministratoriDocuments\report

magLEAD6GC_Report_0_2015-06-02_10-38-34 ~
magl EADBgC_Report_0_2015.06-02_12-19.2¢
maglL EAD6gC_Report_0_2015.06-03_16-32-4
magl EAD6GC_Report_0_2015.06-10_14-29-0¢ |
magL EAD6GC_Report_0_2015-06-10"

14-40-1%
magLEAD6gC_Report 0_2015-06-10_14-40-1¢ ~

Change path Refresh list

Validity check result:

[~ Status M

Last report file sent:

Consulte “Instalando o software do PC (Capitulo 5.3)” para obter detalhes.
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6. 2. Descartaveis

Ponta (ponta DN-100N) e suporte da ponta (bainha DN100)

Tubo de elui¢do Tubo de amostra

©
®e

Consulte o folheto informativo dos descartaveis para obter detalhes.

6. 3. Reagentes

Cartuchos de reagente pré-preenchidos

Consulte o folheto informativo do kit de reagentes para obter detalhes.
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A Cuidado

N&o reutilize quaisquer descartaveis para evitar contaminagdo e / ou instrument
defeituoso.

N&o use descartaveis ou reagentes diferentes dos especificados para evitar o
instrument defeituiso.

Certifique-se de usar uma mascara, 6culos e luvas para sua propria seguranca ao
carregar ou descartar reagentes, descartaveis e amostras.

Ao descartar materiais descartaveis, siga o0os regulamentos exigidos por sua
instalagéo e leis regionais.
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7.Instrucdes de uso

7.1. Operacao da porta
A porta se move para cima para abrir e para baixo para fechar. E mantido por
imas em ambos os superior e inferior.
Ao abrir ou fechar a porta, tome cuidado para ndo prender sua méo ou dedos e

certifigue-se de que a porta seja mantida no lugar pelos imas na parte superior ou
inferior.

g
:

| m——

A Cuidado

e A porta pode deslizar para baixo se ndo for segurada pelo imd na parte
superior. Quandoabrindo a porta, certifique-se de levantar a porta completamente
para ouvir um som de clique no extremidade superior.

7.2. Inserindo Cartuchos de Reagente no Suporte de Cartuchos

de Reagente

1. Conforme mostrado na imagem abaixo, oriente cada cartucho de reagente com a seta
apontando para o rack do cartucho de reagente. Deslize o cartucho totalmente para

trds ao longo da ranhura até sentir resisténcia. Empurre o cartucho para baixo até o
cartucho se encaixa no lugar sob a parte saliente do rack.
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2. Coloque o rack do cartucho de reagente na posicdo do rack na plataforma.

Certifique-se de que as duas cavidades mais distantes do cartucho cabem no
bloco de aquecimento.

e Operar a operagdo do instrumento com os cartuchos de reagente ou o suporte do
cartucho de reagente posicionado incorretamente pode resultar em instrument
defeituoso.

32



7.3. Inserindo Tubos de Amostra
Coloque os tubos de 1,5 ml (sem tampas) contendo as amostras no Tip / Tube
Rack.

7.4. Inserir conjuntos de pontas
Coloque as pontas nos suportes de ponta e insira-os nos orificios da ponta / tubo
Prateleira.

7. 5. Inserindo Tubos de Eluicéo
Coloque os tubos de eluicdo de 1,5 ml no suporte de ponta / tubo.

A Cuidado

e Para obter detalhes sobre a posicdo correta e o numero de tubos e conjuntos de
pontas, consulte no folheto informativo do kit de reagentes e do kit de
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consumiveis. Certifique-se de colocar o pontas nos porta-pontas antes de inseri-los
no suporte de pontas / tubos.

7.6. Inserindo a ponta/suporte de tubos
Coloque a ponta / suporte de tubos no instrumento. Consulte as fotos abaixo para
o direcdo de colocacédo do rack. Certifigue-se de que a ponta / suporte de tubos
esta corretamente alinhado com os pinos de localizagéo.

Verso do instrumento

Lado da frente do
instrumento

Insira o rack, certificando-se de que os orificios a direita lado
do rack se encaixa nos pinos de localizag&o no palco.

A

A Cuidado

e Operar o instrumento com conjuntos de pontas ou suporte de pontas / tubos
posicionados incorretamente pode resultar em mau funcionamento do instrumento.

Observacao

Ao executar um protocolo com um pequeno numero de amostras, use posicoes
bilateralmente simétricas no Rack de Cartucho de Reagente e no Rack de Ponta /
Tubo, usando posi¢des centrais com alta prioridade.
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8.0Operacao Basica
8.1. Painel de operacdo magLEAD 12gC

Painel de operacoes

Chave Descricdo
0~9 Escolha de um menu
7 |8 ||9 |lesc .
ESC Volta ao menu anterior
4 5 6 BS START Executa protocolo
1 2 3 T STOP Interrompe ou aborta o
protocolo
(Enter) ENTER: Confirme ou insira o
0 J préximo menu
+/- || SHIFT
SHIFT+Up/Dn | SHIFT + para cima / Dn SHIFT
J + seta para cima ou para baixo:
START STOP Insira a data de instalacdo

*kChaves diferentes das listadas acima
podem também ser usado.

8.2. Procedimento de inicializacéo e desligamento

8.2.1. Comece

@ Certifique-se de que o instrumento esteja DESLIGADO. Insira o cartdo IC no
cartdo IC entrada, garantindo que o cartdo esteja na orientacao correta.

@ Ligue o instrumento usando o botdo liga / desliga no lado esquerdo do
instrumento).

@ Conforme mostrado abaixo, a tela “Power On Screen” aparecera no visor.
Todos os eixos serdo referenciados automaticamente durante a inicializacdo do
sistemay.

A Cuidado

Certifique-se de que a alimentacéo esteja desligada ao inserir ou remover o cartao
IC. Se o cartdo IC é inserido ou removido enquanto o instrumento esta ligado, o
cartdo IC e / ou o instrumento pode ser danificado.
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Telade Iigar

PSS magLEAD 12gC
Version X. X. X. X

Initializing--

Apos a inicializag&o do sistema, a tela “MENU” aparecera. (Consulte a secéo
8.3 para a tela do MENU.)

Tela do MENU

DD MMM YYYY HH:MM
START:Run 1:UV

2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1, 2, 3, 4

Na tela do MENU, pressione a tecla “INICIAR” para executar um protocolo.
Siga as instru¢gdes que aparecem na tela para o seu protocolo especifico.
A tela de operacdo da lampada UV sera exibida quando a tecla “1: UV” for

pressionada (Consulte a se¢ao 9.2).
A tela manual serd exibida quando a tecla "2. Man" for pressionada (consulte a

a sec¢do 9.1).
A tela de teste sera exibida quando a tecla "3.Test" for pressionada (consulte o

secao 9.4).
A tela de configuracdo sera exibida quando a tecla “4. Setup” for pressionada
(consulte a se¢éo 9.3).

8.2.2. Desligar
Apos a conclusdo de uma execucgao de protocolo, a tela do MENU ser& exibida.

Confirme se a execucéo foi totalmente concluida. Desligue a alimentacao do
instrumento.

8.3. Procedimento de execucao de protocolo

Depois de inserir o cartdo IC de protocolo e ligar o magLEAD 12gC, siga as etapas
abaixo para iniciar um protocolo.

D A partir da tela do MENU, pressione a tecla “START” para executar um protocolo.
Siga as instrucfes para o0 seu protocolo especifico conforme aparecem na tela.

Tela de MENU

DD MMM Y HH:MM

| START:Run |1:UV
2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1,2, 3,4
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@ Insira dados adicionais, como ID do usuério, codigo QR do cartucho de reagente e
amostra codigo de barras para que possam ser incluidos no arquivo de relatorio.

Observacao

O nome do reagente e o numero do lote podem ser inseridos usando o leitor de
cédigo de barras.

O calendario integrado verifica a data de validade do reagente. Portanto,
certifique-se de que a data foi definida corretamente. Para obter detalhes sobre a
configuracdo da data, consulte as secdes 9.3.1 e 9.3.2.

(@ Abra a porta do instrumento e configure o cartucho de reagente e os consumiveis
de acordo com as instrugdes apresentadas no display
Para obter detalhes, consulte o folheto informativo do reagente e consumiveis que
vocé esta usando.

@ Feche a porta e pressione a tecla “START” para iniciar a execugdo do protocolo.;

® Apo6s o término da execucdo do protocolo, remova os tubos de eluicdo, o reagente
usado cartuchos e consumiveis de plastico. Descarte o cartucho de reagente usado e
os consumiveis de plastico de acordo com seus regulamentos de seguranca locais

® O magLEAD 12gC gerara automaticamente um arquivo de relatério e o enviara ao
PC.

Observacao

Para gerar e enviar um relatério ao PC, confirme se a porta serial foi definido
corretamente. Consulte a se¢éo 9.3.3.

(@ Apbs a execucdo do protocolo, vocé pode optar por realizar uma descontaminagdo
UV opcional corre.

€ Se atecla "STOP" for pressionada durante uma corrida, o protocolo ir4 parar e
® fornece a opgdo de continuar ou abortar a execugdo. Se vocé selecionar
abortar
® a execucdo, o protocolo ndo pode ser retomado. (Consulte o Capitulo
14.2 para mais detalhes.

€ Nao abra a porta ao iniciar uma execuc¢édo e durante uma execucgao de protocolo.

< Se a porta nao for fechada corretamente, o mecanismo de travamento da
porta ndo funcionara corretamente, e uma execug¢ao ndo pode ser iniciada.
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A Cuidado

Depois de confirmar que a execuc¢éo do protocolo foi totalmente concluida, abra a
porta para remova o0s tubos de eluicdo, o suporte de pontas / tubos e o suporte de
cartuchos de reagente.

e Descarte o cartucho de reagente usado e os consumiveis de plastico de acordo
com o seu local regulamentos de seguranca.
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9.0peracao manual

9.1. Tela Manual
Pressione a tecla “2” na tela do MENU para exibir a tela manual. Aperte
a tecla ESC da tela manual para retornar a tela do MENU.

DD MMM YYYY HH:MM
:Run 1:UV

2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1,2, 3, 4

Tela Manual

MANUAL OPERATION
1:Home 2:Return Tip
3:Clean 4:Resend
Key:1, 2, 3, 4, ESC

9.1.1. Telainicial
Pressione a tecla “1” na tela manual para exibir a tela inicial. De na tela inicial,
vocé pode selecionar a operacédo de retorno inicial de um eixo individual ou de
todos 0s eixos.

MANUAL OPERATION
Home axis 0:ALL
1:Y 2:Z 3:P 4:M
Key:0, 1,2, 3,4, ESC

+ Tecla“1” : Home o Exio Y

+ Tecla “2” : Home o Exio Z

+ Tecla“3” : Home o Exio P

+ Tecla “4” : Home o Exio M

+ Tecla “0” : Home todos os eixos

- Tecla “ESC” : Retorna a tela anterior

The following screen appears.

MANUAL OPERATION
Home axis Axis
START:Run
Key:START, ESC

“Axis” indica a funcdo ALL, Y, Z, P ou M.

Pressione “START” para realizar a operacao do “eixo inicial” ou pressione “ESC”
para retornar a tela anterior.

Durante esta operagédo, a seguinte tela aparecera:
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MANUAL OPERATION
home axis Axis

Executing...

9.1.2. Tela de dica de retorno
Pressione a tecla “2” na tela manual para exibir a seguinte tela.

MANUAL OPERATION
return tip

START :Run
Key:START, ESC

Pressione “START” para realizar a operacdo Return Tip para retornar quaisquer
dicas que sdo anexado a unidade de seringa em suportes de ponta. Pressione “ESC” para
retornar a tela anterior.

9.1.3. Tela de limpeza

Use a operacao Limpar para acessar a unidade de perfuracdo para limpeza.

A porta deve ser fechada inicialmente. Pressione "3” na tela de opera¢cdo manual
para selecionar a operacgdo “clean”. A seguinte tela é exibida:

MANUAL OPERATION
Clean piercing unit
START :Run
Key:START, ESC

Pressione “START” para limpar a unidade de perfuracao. Depois que a tecla é
pressionada, a unidade de perfuragéo serd abaixada para limpeza e a seguinte
tela sera exibida:

MANUAL OPERATION
Open door and

clean piercing unit
ENT:Done

Abra a porta e limpe a unidade de perfuracdo, usando um papel ou pano
umedecido com agua ou etanol 70%, dependendo de quao suja esta a unidade
de perfuragéo.

Apo6s limpar a unidade de perfuracdo, feche a porta e pressione a tecla “ENT”.

A Cuidado

e Use maéscara, 6culos e luvas para sua seguranca ao limpar a unidade de piercing.
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9.1.4.Tela Reenviar
Se um arquivo de relatério ndo puder ser enviado para o PC, ele sera
temporariamente armazenado em o instrumento magLEAD 12gC. Até 10
arquivos de relatério podem ser armazenados.
Use a funcéo “resend” ara transmitir manualmente o (s) arquivo (s) de relatorio
para o PC.
Pressione "4” na tela de operacdo manual para selecionar a operacao “resend”.
A seguinte tela é exibida:

MANUAL OPERATION
resend report file
START :Run
Key:START, ESC

Pressione “START” para iniciar a operacdo “resend” ou pressione “ESC” para
retornar a tela anterior.
Enquanto a operacao estd em andamento, a seguinte tela aparece:

MANUAL OPERATION
resend report file

Executing. ..

Se nédo houver arquivos de relatério armazenados temporariamente no
instrumento, a seguinte tela aparece:

MANUAL OPERATION
No report file to
be sent
Key:ESC

Pressione “ESC” para retornar a tela de operagdo manual.
Se ocorrer um erro durante a transmissao, a seguinte tela sera exibida:

MANUAL OPERATION
Resend report file
failed

Key:ESC

Pressione “ESC” e verifique a conexdo entre o instrumento e o PC.
Certifique-se de que o PC estéa ligado e que o comunicador magLEAD
o software esta instalado e em execucao no PC.
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9. 2. Tela UV

No final de uma execucéo de protocolo, uma mensagem seré exibida fornecendo
a opcao de iniciar uma operacéo de descontaminacao UV.

Vocé também pode iniciar manualmente uma execuc¢éo de descontaminacao UV
ligando a lampada UV conforme descrito abaixo.

Observacao

A descontaminacdo UV ajuda a reduzir a possivel contaminacgéo por patdgenos
das superficies do estagio magLEAD 12gC.

A eficiéncia de inativacao deve ser determinada para cada organismo e depende
da espessura da camada e do tipo de amostra.

Precision System Science néo pode garantir a erradicacdo completa de
patégenos especificos.

9.2.1.Ligando a lampada UV
Certifique-se de que a porta do instrumento esteja fechada. Na tela do MENU,
pressione “1” para selecione a fungéo de luz UV.

DD MMM YYYY HH:MM
START :Run

2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1,2, 3, 4

A seguinte tela é exibida:

Decontamination
Set Time: 30 min.

Key:0-8, ENT, ESC

Use as teclas de “0” a “9” para definir a duragéo do tempo de descontaminagao.
O tempo minimo é de 30 minutos e 0 tempo maximo € de 330 minutos.

O padréo é 30 minutos.

Ap6s definir um tempo valido, pressione a tecla “ENT”. A seguinte tela é exibida:

Decontamination
Time: 30 min.
Run:START
Key:START, ESC

Se vocé inserir um tempo invalido (<30 min. Ou> 330 min.),
a seguinte tela aparecera:

UV DECONTAMINATION
Number must be
between 30 and 330
Key:ESC

42



Depois de inserir um tempo valido, pressione “START” para ligar a lampada UV.
O palco se moverd lentamente para frente e para tras sob a luz ultravioleta.
Durante a operacéo de descontaminagéo UV, a seguinte tela € mostrada:

DECONTAMINAT ION>Run
TotalTime:TT min.
LeftTime: LL min.
Key:STOP

“TT” indica o tempo total (em minutos) e “LL” indica
a quantidade de tempo restante.
Ao final da execucao, a seguinte tela aparece:

DECONTAMINAT ION>Run
UV lamp cooling

Please stand by

Para seguranca do usuario, a lampada UV esfriard por aproximadamente 3
minutos, e a porta ndo pode ser aberto até que o tempo de resfriamento tenha
decorrido.

Apos o resfriamento, a “MENU Screen” aparece.

9.2.2.Desligando a lampada UV
Durante uma execuc¢do manual de UV, vocé pode abortar a execugao
pressionando a tecla “STOP”.
A seguinte tela é exibida:

Attention:

UV decontamination
not finished.
Continue:START/STOP

Pressione “STOP” novamente para abortar a execugéo do UV.
Pressione “START” para continuar a execucéo de UV.

9.2.3.Lembrete vitalicio da lampada UV
A vida util da lampada UV é limitada a 5000 ciclos, correspondendo a cerca de
5000 execucdes de descontaminacdo de 30 minutos cada.
O instrumento ira informa-lo quando a ldampada UV ira expirar em exibindo a
seguinte tela:
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UV Lamp Reminder:

UV lamp expires soon
UV runs left: XXXX
ENT=continue

Comecando com 50 ciclos antes do limite de 5000 ciclos, o instrument exibira
essa tela sempre que o instrumento for ligado.

“XXXX” indica o numero de ciclos restantes.

Se este numero for “0”, a lampada UV deve ser substituida.

Entre em contato com a Precision System Science ou um distribuidor para a
substituicdo da lampada UV.

9.3. Tela de configuracéo
Pressione a tecla “4”’na tela do MENU para exibir a tela de configuracéo.
Pressione a tecla “ESC” na tela de configuracéo para retornar a tela do MENU.

DD MMM YYYY HH:MM

START:Run 1:
2:Man 3:Test

Key:START, 1,2, 3, 4

SYSTEM SETUP

1:Date 2:Time
3:Serial Portd:PM
Key:1, 2, 3,4, ESC

9.3.1.Definindo a data
Pressione “1” no menu Configuracdo do Sistema. A seguinte tela é exibida:

SETUP: DATE

DD MM YYYY

Key:

Up, Dn, SHIFT, ENT, ESC

Defina o dia, més e ano. Pressione “SHIFT” e a seta para baixo para mover

o cursor a direita, de DD (dia) a MM (més) a AAAA (ano).

Pressione “SHIFT” e a seta para cima para mover o cursor para a esquerda, de
AAAA a MM a DD..

Pressione a seta para cima ou para baixo para aumentar ou diminuir o valor

do campo selecionado.

Apos definir a data, armazene a configuragao pressionando “ENT”.

Pressione “ESC” para deixar a data inalterada.
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9.3.2.Acertando a hora
Pressione “2” no menu Configuracao do Sistema. A seguinte tela é exibida:

SETUP: TIME

HH: MM

Key:

Up, Dn, SHIFT, ENT, ESC

Pressione “SHIFT” e a seta para baixo para mover o cursor para a direita, de HH
(horas) a MM (minutos). Pressione “SHIFT” e a seta para cima para mover o
cursor para a esquerda, de MM para HH.

Pressione a seta para cima ou a seta para baixo para aumentar ou diminuir

o valor do campo selecionado.

Apos definir a hora, armazene a configuracéo pressionando “ENT”.
Alternativamente, pressione “ESC” para deixar a hora inalterada.

9.3.3.Configurando a porta serial
Esta configuragéo configura a porta serial para usar um PC como o dispositivo
de saida para o arquivo de relatério.
Pressione ”3” no menu de configuracdo do sistema para alterar a configuragéo
da porta serial.
A seguinte tela é exibida:-

SETUP: SERIAL PORT
Current: CS
Set: NS
Key:Up, Dn, ENT, ESC

“CS” (configuracdo atual) indica a configuracéo atual do serial porta como “PC”,
ou “Not Used”.

Pressione a seta para cima ou a seta para baixo para alterar o “NS”

(nova configuracéo) para “PC”, ou “Not Used”.

Se “Not Used” i for selecionado, um arquivo de relatério nao sera gerado /
enviado ao PC.

Pressione “ENT” para armazenar a nova configuragao. Alternativamente,
pressione

“ESC” para deixar a configuragéo atual inalterada.

9.3.4.Definindo o lembrete de manutencao preventiva
Pressione "4” no menu de configuragédo do sistema para alterar as configuracdes
para o lembrete de manutencéo preventive.
A seguinte tela é exibida:
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SETUP: REMINDER
PM Interval

Key:Up, Dn, ENT, ESC

Pressione a seta para cima ou a seta para baixo para alterar o campo “Interval’
para “1/2 year” (semestral) or “1 year” (anual).

Apés definir o novo intervalo, armazene a configuracdo pressionando “ENT”.
Alternativamente, pressione “ESC” para deixar o intervalo atual inalterado.

9.4. Telade Teste

Abra a tela de teste pressionando a tecla “3” na tela do MENU.
Pressione a tecla “ESC” na tela de teste para retornar a tela do MENU.

DD MMM YYYY HH:MM
START :Run 1:UV
2:Man| 3:Test |4:Setup
Key:START, 1,2, 3, 4

TEST

1:Axis 2:Temp
J:Serial 4:Version
Key:1, 2, 3,4, ESC

9.4.1. Tela de teste do eixo
Abra a tela de teste do eixo pressionando a tecla “1” na tela de teste.

TEST:AXIS

insert disposables
START:Run
Key:1,2, 3, 4,ESC

+ Tecla “Start” : Pressione esta tecla para verificar a operacdo de todos os eixos. Use
esta funcdo para determinar onde ocorreu um problema durante uma execucdo. Coloque
todos os descartaveis necessarios no instrumento antes de executar este teste.

+ Tecla “ESC” : Pressione esta tecla para exibir a tela de teste.
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9.4.2. Tela de teste de temperatura
Abra a tela de teste de temperatura pressionando a tecla “2” na tela de teste.

TEST: TEMPERATURE
set temp: SS.S C
START: Run
Key:Up, Dn, START, ESC

“SS.S” indica a temperatura definida em graus Celsius. Aperte a seta para cima

ou a seta para baixo para aumentar ou diminuir o temperatura. O limite superior
€ 99 °C. Pressione “START” para comecar o processo de aquecimento.

A seguinte tela é exibida:

TEST: TEMPERATURE
Temp: ss.s C
actual: aa.a C
Key:ESC

“ss.s” indica a temperatura definida e “aa.a” indica o temperatura atual. “R” indica
o resultado e exibe “O” se a temperatura esta dentro de um determinado
intervalo ou "X" se o0 a temperatura esta fora da faixa fornecida.

9.4.3.Tela de teste de porta serial
Pressione “3” na tela de teste para exibir a tela de teste da porta serial.

TEST: SERIAL PORT
1:PC

7:Bar code
Key:1, 2, ESC

PC

Pressione “1” na tela de teste da porta serial para testar a comunicacéo do PC.
A tela a seguir é exibida.

TEST: PC
Target:PC
START :Run
Key:START, ESC

Pressione “START” para enviar uma string de teste ao PC. A seguinte tela é
Exibida:
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TEST: PC
Target:PC
Result: PASSED
Key:ESC

Se a transmissao for bem-sucedida, o resultado sera “PASSED”.
Se ndo obtiver sucesso, aparecera “FAILED”.

Leitor de cddigo de barras
Pressione “2” na tela de teste da porta serial para testar o leitor de cédigo de
barras. A seguinte tela é exibida:

TEST:

Key:ESC

Use o leitor de codigo de barras para ler um cédigo de barras.

Quando um novo cédigo de barras for lido, o cédigo de barras anterior sera
substituido.

Um som de bipe indica uma leitura de codigo de barras bem-sucedida.

A seguinte tela é exibida, mostrando até 25 digitos:

TEST : BBBBBBBBBBBBBBB
BBBBBBBBBBBBBBBBBBBB
BBBBBBBBBBBBBBBBBBBB
Key:ESC

“B” indica os digitos individuais do codigo de barras.

9.4.4. Tela de versdo
Abra a tela de versédo pressionando a tecla “4” na tela de teste.
A seguinte tela é exibida:

TEST: VERSION
Firmware: VersionNo

Key:ESC

“VersionNo” indica a verséo atual do firmware.
Pressione “ESC” para retornar a tela de teste.
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10.Leitor de codigo de barras (opcional)
O leitor de codigo de barras estd predefinido para ler os seguintes tipos de cddigos de
barras:

M Cadigo 39

M Cddigo 128
B Cddigo QR
B Data Matrix

Pressione o botéo no lado interno da alga do leitor de cddigo de barras para ler
Um coédigo de barras e foco da luz vermelha em dire¢éo ao cédigo de barras
digitalizado. Segure o leitor de cédigo de barras na frente do cédigo de barras a
aproximadamente 20 mm de distancia.

(Dependendo do tamanho, tipo e qualidade do codigo de barras)

Um som de bipe confirma que o codigo de barras foi lido.

O cdbdigo de barras seréa exibido na tela.
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11.Arquivo de relatorio

O magLEAD 12gC gera um arquivo de relatério durante a execucao do
protocolo.
Este arquivo de relatério contém os campos descritos na tabela abaixo.

Observacao

Para gerar e enviar um relatério, confirme se a porta serial foi configurado
corretamente. Consulte a se¢do 9.3.3.

Até 10 arquivos de relatério podem ser armazenados temporariamente no
magLEAD 12gC instrumento.

Quando este méaximo for atingido, o arquivo de relatério mais antigo deve ser
excluido antes que relatérios adicionais possam ser salvos.

A seguinte tela é exibida:

consulte a se¢do 8.3)

Caution: Memory full
Oldest report file
will be erased
1:Cont ESC:abort run

Pressione “1” para excluir o arquivo de relatério mais antigo e continuar a
execucéao do protocolo.
Alternativamente, pressione “ESC” para abortar a execuc¢éo do protocolo.

Conteudo de um arquivo de relatorio

Parametro Saida de Descricéao
exemplo
RELATORIO - Titulo do arquivo de relatério
ARQUIVO
magLEAD 12gC.:
NUmero de série 12C1502A0001 NUmero de série armazenado no
magLEAD 12gC: magLEAD 12gC
ID do usuério: 9267 ID do usuario que foi definido durante

0 protocolo executado.

Pode ser um nimero ou nome,
digitalizado com o leitor de cédigo de
barras, para cima até um méaximo de
9 caracteres

Verséo do firmware n: | V1.0.0 Verséo atual do firmware
Data de instalagdo de | Jan 07, 2015 Data de instalacdo, que foi definida
instr.: como primeira vez que o magLEAD

129gC foi ligado. Esta data esta
armazenada permanentemente no
magLEAD 12gC.

Semanalmente Jan 14, 2015 Quando vocé aceita 0 semanario
manutencao lembrete de manutengéo, a data é
feito sobre: armazenado e relatado aqui.
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Annual manutencédo | Jan 07, 2015 Quando vocé aceita o anual

feito sobre: lembrete de manutencédo, a data é
armazenado e relatado aqui.

Data da ultima Jan 16, 2015 Data da ultima execugéo UV

execucdo de UV: registrada e armazenado.

Inicio da ultima 14:04 Hora de inicio da ultima execucédo UV

execucdo UV:

Fim da ultima 14:34 Hora de término da ultima execucéao

execucéo de UV: de UV

Status da Ultima o.k. Status da Ultima execucéo de

execucéo de UV:

UV; possivel opcoes:
M o.k. (acabamento normal)
M execucédo de UV abortada
B lampada UV expirada

Nome do protocolo:

MagDEA Dx SV
200mL 12gC

Nome do protocolo armazenado no
cartdo magLEAD 12gC e copiado
para o arquivo de relatério

Vestigio

Nome de protocolo adicional
(especifica o protocolo se houver
varios protocolos no magLEAD 12¢gC
Cartdo)

Data de execucdao:

Jan 14, 2015

Carimbo de data / hora para a data
da execucao de acordo com o relégio
do instrumento e calendario

Inicio da execucéo:

15:13

Carimbo de data / hora para a data
da execucao de acordo com o relégio
do instrumento e calendario

Fim da corrida:

15:43

Carimbo de data / hora para a data
da execucao de acordo com o relégio
do instrumento e calendario

Status executado:

o.k.

O status da execucao; possivel
Opcoes:
M o.k. (acabamento normal)
Hnao o.k.
H abortado

Erro de cdédigo:

21

Consulte a secdo 15 para obter os
cédigos de erro

Entrada de amostra
volume [pl]:

300

Volume de entrada da amostra em
microlitros; depende do protocolo

Eluicdo
Volume [ul]:

50

Volume de eluicdo em microlitros;
depende do protocolo

Canal 1:

As informacgdes para o canal 1
comecam aqui

ID da amostra:

8730

ID da amostra, definida pelo cédigo
de barras sistema do usuéario.
Maximo de 20 caracteres.

Kit de reagentes
nome:

MagDEA Dx SV

Nome do kit de reagente MagDEA Dx
SV definido pelo leitura de cddigo de
barras apenas

NUmero do lote do
reagente:

1151234567

Numero de lote do reagente definido
apenas pela leitura do cédigo de
barras.

Expiracéo do

201602 (Neste

Data de validade do reagente. Essas
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reagente data:

caso, fevereiro
de 2016)

informacdes sé podem ser inseridas
por meio da leitura do cddigo de
barras.

ID do kit de ensaio: N/D
Observacao: N/D
Canal 2: As informacdes sobre os canais 2—12

comecam aqui (mesmo formato
acima para o canal 1).
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12.Comunicador magLEAD (opcional)

magLEAD Communicator € um programa de software executado em um PC.

O software recebe o arquivo de relatorio (consulte a secdo 11) e o armazena em
uma pasta definida pelo usuario.

Apds o PC ter recebido o arquivo de relatério, vocé pode usar e processar o
arquivo com um LIMS (Sistema de Gerenciamento de Informacfes Laboratoriais)
ou outros programas.

12. 1. Interface do usuario.
A janela principal mostra a lista de arquivos de relatorio recebidos
Clique no botao “Atualizar lista” para atualizar a lista.
Selecione um arquivo clicando uma vez no nome do arquivo.
O software (comunicador magLEAD) executara um teste de soma de verificagéo
no arquivo.
O resultado é mostrado em “Resultado da verificacdo de validade”.

. magLEAD Communicator I = o
File Options About

Precision
Svstermn
Science
Co. Ltd.

Report file validity check
Current path: C-\Users\AdministratonDocuments\report

magLEAD6gC_Report_0_2015-06-02_10-38-34 -
magLEAD6gC_Report_0_2015-06-02_12-19-2¢ - _
maglL EAD6gC_Report_0_2015-06-03_16-32-4;  Validity check result
magLEAD6BgC_Report_0_2015-06-10_14-29-0¢
magLEAD6gC_Report_0_2015-06-10_14-40-1
magLEAD6gC_Report_0_2015-06-10_14-40-1¢ -

Change path Refresh list

Status Message

Last report file sent:

L.-b—._

O nome do arquivo de relatério contém os seguintes componentes:
M Titulo (por exemplo, relatério magLEAD12gC)

B Numero de série do magLEAD

B Data no formato YYYY-MM-DD

B Hora no formato HH-MM-SS

B Extenséo de arquivo * .csv (valor separado por virgula)
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A data e a hora indicam quando o arquivo de relatério foi recebido pelo PC.
O painel “Mensagem de status” exibe o nome do ultimo arquivo de relatério que
foi enviado ao PC.

Selecione “Arquivo” para sair da interface grafica do usuario.
Selecione “Op¢des” para exibir a seguinte janela mostrando as portas seriais
magLEAD 12gC.:

Available Serial Fort

u QI ComM
1 ]

All Disable Ok CAMCEL J/
A

COML1 ja deve estar selecionado.
Vocé pode verificar as configuracdes seriais marcando uma das caixas.
A seguinte janela é aberta:

[ #. magLEAD Port Property &-T

PORTA

Com Port con -]
Com Port Status |Ena:|e J
Bit'Sec |QEUU j
DataBit |8 j
Parity |nﬂne j
StopBit |1 j
FlowControl |nnne j

| OK | Cancel ‘

L

As seguintes configuracdes padrdo sdo as mostradas na imagem acima:
taxa de transmissao de 9600 bits / s, 8 bits de dados, paridade nenhuma, 1 bit
de parada, controle de fluxo nenhum
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Selecione “Sobre” na janela principal para mostrar a versao do software
magLEAD Communicator.

magLEAD Communicator:
magLEAD Communicator Version 1.0.0.0

Copyright (C) 2014
PSS
I Jl
Precision
System
Science
0O K. Co.Ltd.

Clique no botéo “Alterar caminho” na janela principal para alterar a pasta onde o
arquivo de relatério selecionado sera armazenado.
Navegue e selecione a pasta na janela a seguir:

. magLEAD Path Selection =5

Please Select Path Mame Please Add Mew Folder |
|Se = "

e
£ Users
] pss

% Documents

(] pdr

OK | Cancel | |
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13.Manutencéo
Os itens de manutencdo a serem executados estdo listados abaixo.

Item Frequéncia Feito por

Limpeza de palco e racks Dep0|s~de cada Do utilizador
operacéo

. . . ~ | Depois de cada o

Limpeza de bicos e unidade de perfuracéo operacio Do utilizador

Lubrificacdo de anéis D Uma vez a cada duas Do utilizador
semanas

Substituicio de anéis D Uma vez a cada Servico de
semestre campo

A Cuidado

e Observe que nao é possivel eliminar completamente o risco bioldgico de amostras
ou produtos extraidos / purificados durante a operagdo deste instrumento. Use
mascara, Oculos e luvas para sua prépria seguranca, conforme descrito neste

manual.

o Certifigue-se de que o instrumento esteja DESLIGADO ao fazer o trabalho de

manutencéo

e Preste muita atencdo ao limpar as areas do instrumento onde as etiquetas de

cuidado estao afixadas.

Observacao

e O trabalho de manutencdo deve ser executado conforme indicado. Caso contrario,
0s resultados de as execucbes de extragcdo / purificagdo ndo podem ser

garantidas.

e Entre em contato conosco para o trabalho de manutencéo que deve ser feito pelo

pessoal de servico de campo.

e Limpe o palco, os bocais, a unidade de perfuracdo e os racks cada vez que o

instrumento for desligado.

13.1. Procedimento de Limpeza
> Areas a serem limpas :
Suporte de ponta / tubo
Suporte de cartucho de reagente
Bocais
Unidade de perfuragéo
Todos os acessorios e interiores do instrumento.

» Método de limpeza :

Escolha a solucdo de limpeza de acordo com o status de poluicdo do

instrumento.

Limpe as é&reas poluidas usando lengos de papel, como Kim Wipes®,
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umedecido com o liquido.
Use uma mascara, oculos de protecdo e luvas ao limpar o instrumento

para sua seguranca.
Possiveis liquidos de limpeza:
- Agua

- etanol 70%

Observacao

¢ Na&o use alcool ao limpar o painel transparente da porta do instrumento.
Em vez disso, use 4gua para essas pecas.

e O etanol 70% é um liguido inflamavel. Se vocé estiver usando etanol 70%,
certifique-se de que ndo haja chamas por perto.

13. 2. Manutenc¢édo D-Ring
Para garantir a conexao completa e evitar vazamentos, recomendamos
realizar a manutencéo dos anéis-D uma vez a cada duas semanas.

1. Usando luvas, limpe a graxa velha usando um papel ou pano.

2. Aplique levemente um pouco de graxa de silicone no dedo enluvado.
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3. Limpe a graxa de silicone nas superficies dos anéis D (borracha preta
aneéis nos bicos.)

. I

Extrator de ponta

Anel D

Bocal

4. Limpe qualquer excesso de graxa de silicone das bordas dos bicos e o
ejetor de ponta usando papel sem fiapos

A Cuidado

e O excesso de graxa de silicone pode levar a problemas de operacdo do
instrumento, como remocgao inadequada da ponta
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14.Solucéo de problemas
14. 1. Erro relatado durante a execuc¢éao do protocolo

@

®

Error during process
Code : XXX

LineNo. = #iHt##
Key:ESC to return

A tela acima sera exibida para indicar que ocorreu um erro.
(Consulte o Capitulo 15 para obter a Lista de cddigos de erro.)

Se ocorrer um erro durante a execucdo de um protocolo, a tela acima sera exibida. O
LED de alarme vermelho piscara, um alarme audivel soara e o instrumento ira parar de
operar.

O cédigo de erro é exibido na segunda linha como “Cdédigo: XXX”. Consulte a lista de
codigos de erro e execute as acdes apropriadas, conforme recomendado. Anote o
codigo de erro, porque vocé precisara fornecé-lo ao entrar em contato conosco para
obter suporte técnico.

A Cuidado

e “LineNo.= ##H#H#" indica o nimero da linha do protocolo onde ocorreu o erro.

e Uma execucdo de protocolo interrompida por um erro ndo pode ser retomada.
Pressione a tecla “ESC” ap6s confirmar o erro para exibir a tela do MENU.
Pressione a tecla ”1” na tela MENU para exibir a tela Manual.

Pressione a tecla “2” na tela manual para retornar as pontas para os suportes de ponta
e para o inicio de todos os eixos.

A Cuidado

e Se o0 instrumento parar enquanto houver pontas nos bicos, siga as etapas
descritas acima.

e Mantenha a porta fechada ao operar o instrumento. Verifigue novamente se os
descartaveis foram posicionados corretamente..

Depois de confirmar que a operacao do instrumento foi concluida, pressione a tecla
“ESC” para exibir a tela do MENU.
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Observacao

e Se, apos tomar as medidas adequadas, o mesmo erro ocorrer hovamente ao
executar 0 mesmo protocolo, entre em contato para obter suporte técnico.

14. 2. Suspendendo ou Abortando uma Execucéao de Protocolo

E possivel interromper uma execucéo de protocolo enquanto a execucao
esta na fase de leitura de dados antes da fase de extracdo (por exemplo,
informacgdes de cddigo de barras do tubo de amostra).

Siga as instrucdes abaixo.

1. Pressione “STOP”. A seguinte tela é exibida:

===== PAUSE =====
START:Continue
STOP: Stop
Key:START, STOP

2. Pressione “STOP” novamente para abortar o protocolo, ou pressione
“START” para continuar o protocolo.

E possivel abortar a execuc¢éo de um protocolo enquanto o instrumento
esta processando amostras ativamente. Siga as instru¢des abaixo.

1. Pressione “STOP”. A seguinte tela é exibida:

Do you really want to
abort the run ?

Key:START, STOP

Observe que o protocolo ainda néo foi interrompido.

2. Pressione “STOP” novamente para abortar o protocolo.
A execucao do protocolo sera invalida e sera devidamente marcada no arquivo
de relatério. A seguinte tela é exibida:-

DD MMM YYYY HH:MM
START:Run 1:UV

2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1, 2, 3, 4

Alternativamente, se vocé nao quiser abortar o protocolo neste momento,
pressione a tecla “START”.
A execucao do protocolo ndo sera interrompida e nao deve ser afetada.
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3. Depois de abortar um protocolo, pressione “2” para exibir “Manual” no visor.
Pressione “2” novamente para retornar as pontas ao suporte de pontas e
retornar os moédulos as suas posi¢oes iniciais.

/N cuidado

Se o instrumento parar enquanto houver pontas nos bicos, siga as etapas descrito
acima.

Mantenha a porta fechada enquanto opera o instrumento. Verifigue novamente os
descartaveis. Foram posicionados corretamente.
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14. 3. Problemas frequentemente relatados

Problemm Possivel causa | Contramedidas a serem tomadas
Luz de fundo | Cabo de erifigue a conexao do cabo de alimentacéo CA.
do visor ndo | alimentacdo AC | Certifique-se de usar o cabo de alimentacéo
esti acesa ndo esta fornecido com o instrumento.
conectado
corretamente. #¢ Nao use nenhum cabo de alimentacgéo diferente
do fornecido com o instrumento.
Fusivel esta Contate-nos se o fusivel precisar ser substituido.
guebrado

N&o aparece

Cartdo IC ndo

Desligue o instrumento e reinsira o cartdo IC.

nada no foi inserido Certifique-se de que o cartédo IC esta inserido correta
visor. corretamente. e completamente.

O codigo de | As causas Registre o cédigo de erro exibido e tome as medidas
erro é exibido | variam adequadas, conforme descrito na lista de codigos de

dependendo do
cbdigo de erro

erro.
Se a contramedida nao eliminar o problema, entre
em contato conosco para obter suporte técnico.

O protocolo
foi iniciado
com a
colocacao
incompleta de
pontas ou
tubos.

Certifique-se de confirmar se os reagentes e
descartaveis foram colocados corretamente, antes
de iniciar a execugéo do protocolo.

Se vocé quiser adicionar descartaveis apos o
protocolo ja ter sido iniciado, pressione “STOP” para
abortar a operacao do instrumento.

Recomendamos enfaticamente que voceé reinicie a
execucao do protocolo desde o inicio, apés adicionar
0s descartaveis.

N&o somos responsaveis por resultados incorretos
se vocé continuar a execucao de um protocolo a
partir do ponto em que foi interrompido apos a
adicdo de materiais descartaveis.

* Se vocé abrir a porta frontal apés parar o
instrumento, a energia dos motores sera desligada
como uma protecao, resultando no deslocamento
das posi¢des de parada do motor.

A execucao
do protocolo
foi
interrompida.

A porta da frente
foi aberta
durante a
corrida.

Certifique-se de n&o abrir a porta durante a
execucéao do protocolo.

Se vocé precisar interromper a execucao do
protocolo, pressione a tecla “STOP”. Vocé pode
retomar a corrida novamente.

* Se vocé abrir a porta frontal apés parar o
instrumento, a energia dos motores sera desligada
como uma protecéo, resultando no deslocamento
das posicOes de parada do motor. Portanto, os
resultados podem néo ser corretos se a execucao for
retomada ap0ds a abertura da porta
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Vazamento
de liquido nas
extremidades
das pontas
ou grande
diferenca nos
niveis de
liquido de
uma pista
para a outra.

A graxa de
silicone nos
anéis D foi
perdida ou os
anéis D estao
deteriorados.

Lubrifique ou substitua os anéis-D.
Recomendamos que os anéis D sejam substituidos
por pessoal de servico treinado.

* Preste muita atencdo se vocé mesmo substituir os
anéis D.
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15.Lista de codigos de erro

NUmero

Contra-medidas a serem

do codigo Descrigao tomadas
10 Falha de retorno zero devido a uma operacdo | contacte-nos para obter
diferente um protocolo assisténcia.
11 End-limit error due to an operation other than a | contacte-nos para obter
protocol assisténcia.
12 Falha de retorno de zero do eixo Z durante uma contacte-nos para obter
execucao de protocolo. assisténcia.
13 Falha de retorno de zero do eixo P durante uma contacte-nos para obter
execucédo de protocolo. assisténcia.
14 Falha de retorno de zero do eixo M durante uma contacte-nos para obter
execucédo de protocolo. assisténcia.
15 Falha de retorno de zero do eixo Y durante uma contacte-nos para obter
execucao de protocolo. assisténcia.
16 Erro de limite final do eixo Z durante a execucdo de | contacte-nos para obter
um protocolo. assisténcia.
19 Erro de limite final do eixo Y durante a execucéo de | contacte-nos para obter
um protocolo. assisténcia.
20 Erro de tempo limite do eixo Z durante a execu¢do | contacte-nos para obter
de um protocolo. assisténcia.
21 Erro de tempo limite do eixo P durante a execugdo | contacte-nos para obter
de um protocolo. assisténcia.
29 Erro de tempo limite do eixo M durante a execuc¢do | contacte-nos para obter
de um protocolo. assisténcia.
23 Erro de tempo limite do eixo Y durante a execugdo | contacte-nos para obter
de um protocolo. assisténcia.
24 Erro de porta aberta ao iniciar uma operagéao. Feche a porta e slgaa
operacao na secao 14.
Verifique se algo obstruiu o
movimento da unidade
Sensor inferior da cabeca do pipetador (eixo Z) corr_espondente,. Remova
25 . ~ quaisquer obstaculos e tente
ativado durante uma operacéo. ~ :
a operacédo de homing de
todos os eixos, de acordo
com a descricdo na secao 14.
Erro de comunicagéo entre o bloco de aquecimento | Turn the instrument power off
26 e o controlador de temperatura, ou o cartdo nédo é | and wait about 10 seconds
um cartdo magLEAD 12gC. before turning the instrument
power back on.
27 Erro de comunicagdo entre os motores e a placa
do driver.
30 Erro de importacéo de protocolo. contacte-nos para obter

assisténcia.
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contacte-nos

para

obter

31 Erro de trava da porta durante a operacao. assistencia.

100 Erro de checksum de protocolo. con_tacAte-_nos para  obter
assisténcia.

101 Erro de soma de verificacdo da mesa VP. con_tacite—nos para  obter
assisténcia.

110 Erro no sistema. contacte-nos  para obter
assisténcia.
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Observacao

e A maioria dos erros listados acima ocorrem como resultado do posicionamento
improprio de descartaveis / acessorios ou de abrir a porta. Certifique-se de verificar
ISSO antes reiniciar uma execugédo de protocolo.

e Se vocé encontrar cédigos de erro diferentes dos listados acima ou se o erro nao
puder ser resolvido pela contramedida descrita, entre em contato conosco com 0S
codigos de erro especificos.

Observacao

e As especificacbes e aparéncia do instrumento podem ser alteradas sem
notificac@o prévia.
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Fabricante
Precision System Science Co., Ltd.

Escritorio principal

Endereco: 88 Kamihongou, Matsudo-shi, Chiba, 271-0064 Japao

Contato
TEL : +81-(0)47-303-4800
FAX : +81-(0)47-303-4811
URL :  http://www.pss.co.jp
E-mail : service@pss.co.jp

Emergo Europe
Endereco: Prinsessegracht 20 2514 AP Haia Holanda
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