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1 Informacgoes Gerais de Segurancga
1.1 Informagoes gerais

BPL
O trabalho de laboratério e os ciclos de limpeza devem respeitar as normas BPL (Boas Praticas

de Laboratério).

Qualificagoes do utilizador
O aparelho s6 pode ser utilizado por pessoal devidamente treinado.

Parametros ambientais

O aparelho s6 pode ser utilizado em espacos de laboratérios confinados (Grau de poluigéo Il).

Contacto com o paciente

O aparelho ndo se destina a um contacto préximo com o paciente.

Nota para o utilizador (Unido Europeia)
Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontre

estabelecido.
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1.2 Simbolos e o seu significado

Ao longo do texto utilizar-se-&o os simbolos seguintes:

Adverténcia

ADVERTENCIA Use luvas!!

@ Lave as maos imediatamente se a pele ficar expostal

Irritacao da pele

Notas de perigo

Hipoclorito de sodio a 0,3 %

g . ~
Y H314 Provoca queimaduras na pele e lesbdes oculares

graves!

Notas de aviso

Cuidado! Materiais biolégicos!

E A@ Nao entre em contacto com materiais biolégicos.

V0011a: 2025-04-14 2/53
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1.3 Notas de aviso

Cuidado!
Consulte as Instrugdes de Utilizagao (IU) antes de utilizar o aparelho.
Consulte sempre estas instrugdes para verificar os potenciais perigos
e minimizar quaisquer riscos!

>

Notas sobre tolerancia eletromagnética
Utilizar este aparelho num ambiente seco, particularmente préximo de

materiais sintéticos (roupas com fibras sintéticas, etc.) pode resultar em

> B>

descargas eletrostaticas potencialmente destrutivas que podem

produzir resultados incorretos.
Evite o contacto direto com os componentes eletrénicos do aparelho.

Antes de abrir a tampa do aparelho, o utilizador deve tomar as medidas
ESD adequadas.

Nao utilize este aparelho proximo de fontes de forte radiagdo
eletromagnética, pois estas podem inibir o funcionamento correto do

mesmo.

Este aparelho estda em conformidade com os requisitos da EN |IEC-
61326-1 sobre emissao de interferéncias e da EN IEC 61326-2-6 sobre
imunidade eletromagnética.

Nota: Recomenda-se realizar uma inspegao eletromagnética antes
de colocar o aparelho em funcionamento..

Perda de tensao de alimentagao
A Cortes de alimentagdo podem resultar em interrupgéo do processo

de manuseamento do aparelho. E possivel entdo cancelar e/ou
reiniciar o processo.
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1.4 Notas de perigo
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Perigo de choque elétrico

E necessario ligar o aparelho a uma fonte de alimentacéo ligada & terra
para evitar o risco de choque elétrico.

Perigo de esmagamento no cilindro e noutras pegas moéveis

Nao abra a tampa da bomba peristaltica para liquidos residuais durante o
funcionamento. Os cilindros da bomba rotativa podem ferir os dedos e
causar outros ferimentos ou perigos de esmagamento. Quando abrir a
tampa do aparelho, certifique-se de que nenhuma outra pega do mesmo
esta em movimento. Toque em qualquer parte interior do aparelho apenas
apos todas as pecgas estarem paradas.

Evite o contacto com materiais de risco bioldgico
Manuseamento seguro de agentes biolégicos. Os tubos de amostra e o
liquido residual no frasco de residuos de dois litros podem conter materiais
infeciosos.

Para evitar contacto com a pele e os olhos, use equipamento de protegéo
individual, como batas de laboratdrio, luvas e dculos de protecdo. Cumpra

sempre todos os regulamentos de risco bioldgico aplicaveis.

Derrames e limpeza
se uma amostra cair no aparelho, limpe o liquido e desinfete a area
imediatamente. Para mais informagdes sobre as instrugdes, consulte o

capitulo 8.3.

Manuseamento de material potencialmente perigoso

Para mais informacdes sobre a eliminagao de material potencialmente perigoso

(ex.: consumiveis ou material partido), consulte o capitulo 8.6 e 0.

Hipoclorito de sédio a 0,3 %:
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Etanol a 70%:

H319 Provoca irritagao ocular grave.
H225 Liquido e vapor altamente inflamaveis..

V0011a: 2025-04-14 4/53
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1.5 Adverténcia

Utilizagdo adequada

O produto sé pode ser utilizado para diagnéstico in vitro!

Apenas pessoal qualificado e com formagao especial em diagnéstico in vitro
pode utilizar este aparelho. E da responsabilidade do médico ou do chefe de
laboratério trabalhar em conformidade com o GLP, RilLiBak ou quaisquer outras
normas relevantes. A utilizacdo deste produto de uma forma diferente da
recomendada pelo fabricante pode comprometer a protecdo fornecida pelo
equipamento, tornando-o inoperacional. O aparelho ndo pode ser utilizado com
liquidos inflamaveis ou combustiveis.

Utilize sempre equipamento de protegao individual, como

Utilize equipamento de protegao!

batas de laboratdrio, luvas e 6culos de protegédo quando
manusear materiais humanos.

Utilize apenas os cabos fornecidos!

O aparelho HELIA® esta ligado a uma fonte de alimentagdo que utiliza o conetor
na parte traseira do aparelho e o cabo de alimentacdo. A categoria de
instalagao ¢é a ll.

Os testes de compatibilidade eletromagnética e seguranga eletronica foram

executados utilizando os cabos fornecidos pelo fabricante. Se for necessario
substituir um cabo, contacte o seu distribuidor.

Eliminagao do aparelho

ﬁ De acordo com a diretiva REEE 2012/19/UE para eliminacao correta

do aparelho, € necessario seguir os regulamentos locais quando
eliminar o aparelho ou quando este tiver de ser devolvido ao
fabricante. Para obter mais informacdes relativamente a pormenores
para eliminagao do aparelho, consulte o Capitulo 8.8.

Substituir os fusiveis

Quando tiver de substituir os fusiveis (2xT4A250 V; 5 x 20 mm), assegure-se de
que o aparelho ndo esta ligado a uma fonte de alimentagdo antes de abrir a
tampa do fusivel. Nao ligue o aparelho a uma fonte de alimentagéo enquanto a
tampa do fusivel estiver aberta. Ligue o aparelho a uma fonte de alimentagao
apenas apos ter substituido o fusivel corretamente e fechado a tampa.

5/53
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2 Descrigao do Produto

O sistema HELIA® ¢ um analisador automatico para processamento de imunoensaios em linha

com um modulo de camara integrado.

O sistema HELIA® ¢ composto pelos seguintes componentes: Instrumento HELIA®, PC tudo em
um, teclado e rato. Leitor de codigos de barras 2D manual e software do dispositivo HELIA®. N&o

esta incluida na entrega uma impressora.

Este manual de instrugdes € valido para a versdo 2.0 do software do dispositivo HELIA®.

21 Principio do dispositivo
O sistema HELIA® automatiza o processamento dos imunoensaios em linha AESKUBLOTS®.
Leitura dos cédigos de barras dos tubos de amostra primarios
Gera lista de trabalhos manualmente ou através de pedido no LIS
Diluigao e distribuicdo das amostras
Distribuicdo e aspiracédo dos reagentes
Incubacéo automatizada e passos de lavagem em conformidade com os protocolos de teste
Leitura automatizada no final do processamento
Calculo dos resultados automatizado
Comprovacgao dos critérios de validagao
Impressao dos resultados ou transferéncia dos resultados para o LIS

Registo dos resultados num arquivo interno

2.2 Utilizacao prevista

O REF.LIA-1000-HELIA® Automated Blot System é um analisador immunoblot que se destina a
auxiliar em na realizagdo de diagnodsticos, que automatiza os passos de pipetagem, lavagem e
incubagao e a leitura de resultados e a criagdo de relatdrios de imunoensaios de linha (LIA) da
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG (AESKUBLOTS®), bem como de DST Diagnostische Systeme
& Technologien GmbH, incluindo autoimunidade, serologia infecciosa, alergias e intolerancias
alimentares. As amostras incluem eluato de soro/plasma humano de amostras de farinha de
sangue. Os resultados dos testes podem ser quantitativos ou semiquantitativos. Todos os
resultados sugeridos obtidos com o HELIA® Automated Blot System devem ser confirmados por
profissionais de saude com formacdo. O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagcao
profissional.

Utilizando uma cémara, o HELIA® Automated Blot System mede a intensidade da reagdo do

substrato, converte-o numa escala de cinzentos e utiliza padrdes para calcular o resultado para

avaliagdo por um profissional de saude.
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2.3 Exoneragao de responsabilidade legal e regulamentar

O sistema HELIA® sé esta aprovado para diagnostico in vitro (IVD).

O sistema é usado tipicamente numa instituicdo de cuidados de saude por profissionais com
formacéao e experiéncia formais na realizacédo de testes e na utilizagdo de instrumentagao IVD.
Estes testes IVD sao realizados de forma repetitiva e num contexto de rotina, incluidos num servico
de cuidados de saude para o paciente. Os resultados de teste sdo interpretados por um

profissional de cuidados de saude, incluidos na gestéo clinica de um paciente.

Os laboratdrios que utilizam ensaios aprovados ou limpos devem verificar o desempenho destes
ensaios nos seus laboratérios antes de comunicar os resultados do paciente, de acordo com os

regulamentos nacionais.

A informagéo nas instrugdes de utilizagéo (IU) de um kit de reagentes AESKUBLOTS® continua a
ser valida e deve ser rigorosamente respeitada, independentemente do kit ser processado de

forma manual ou automatica.

A classe mais elevada de risco de diagnéstico IVD a funcionar com o sistema HELIA® é a classe
de IVD Il (FDA, GHTF) ou outros dispositivos IVD (CE).

Fatores externos (como cotdo) presentes durante a preparagdo podem resultar na presenga de
artefactos na imagem gerada. Estas imagens devem ser eliminadas pelo utilizador e nao devem

ser utilizadas para diagndstico. A analise final das tiras em questao deve ser feita visualmente.

7/53 HELIA® Instrucdes de utilizagcdo
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2.4 Informacao geral e técnica

Capacidade do teste
e até 9 testes/lotes AESKUBLOTSP® diferentes

Identificagao da amostra

e por codigo de barras. Até 40 tubos de amostra

Bandeja de incubagéao
¢ tamanho total 128 x 88,5 mm, com 8 canais de 110 x 6 mm

e volume maximo recomendado por canal de 2,5 ml

Capacidade da bandeja

e 5 bandejas

Angulo de inclinagdo e frequéncia de oscilagio

e 7926 min™

Tempos de incubagao

e +15min

Idiomas do software

e Disponivel em Inglés, Alemao, Mandarim e Espanhol

Ligagao LIS
e TCIP/IP ou ASTM

Bombas
e 2 x bomba peristaltica
e 1 xseringa de 50 pL

e 1 xseringade 1ml

Consumo de energia
e 75W

Fusivel
e T4A/250 V; 5 x 20 mm

Intervalo de tensao
e Entrada: 100- 240 V, 50— 60 Hz.

e A Categoria de Instalagao € a ll.

Flutuacoes da tensao da fonte de alimentagao:

¢ Nao devem exceder +/- 10 % da tensdo nominal.

V0011a: 2025-04-14 8/53
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Sobretensao transitoria:

e O dispositivo deve ser utilizado numa categoria de ambiente |l para sobretensao.

Condicoes de funcionamento:
e Temperatura: 20 - 37 °C/68 ° - 98,6 °F

e Humidade relativa [rH]: 10 % - 80 %, sem condensacgao (especificagbes para componentes
eletrénicos)

e Altitude: maximo de 2000 m (m.a.s.l.)

e Utilizar apenas em ambientes interiores: Ambiente de Grau de Poluigao Il

Condi¢coes de armazenamento:
e Temperatura: 0 °-40°C/32°-104 °F

e Humidade relativa [rH]: 0% - 80%, sem condensacao

Condicoes de transporte:
e Apenas com a embalagem original do fabricante
e Temperatura: 0 °-40°C/32°-104 °F
¢ Humidade relativa [rH]: Humidade relativa de 0% a 80%, sem condensacgéao

» Angulo de inclinaggo> 50 °/Choque > 50 g/0,11 Ibs

Dimensodes e peso
e 75cmx 65 cm x 57 cm (profundidade x largura x altura)
e 31,5kg (peso)

Camara
e Sensor de imagem a cores CMOS
e de 5 megapixéis (2,592 A x 1,944 V)

e Foco automatico

Leitor de coédigos de barras interno

e Leitor de codigos de barras 1D para identificagdo de amostras

Moédulo LED

e lluminagao da superficie em LED homogéneo

9/53 HELIA® Instrucdes de utilizagéo
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3

Instalacao

Recomenda-se que a instalagdo inicial do aparelho seja executada apenas por pessoal com

formacdo e em conformidade com o manual de assisténcia. Antes do aparelho entrar em

funcionamento pela primeira vez, é necessario executar determinados passos de configuragao.

Tenha em atengao a informagao seguinte:

3.1

Ambito da entrega e configuraciao

O sistema HELIA® é enviado numa embalagem de transporte adequada. Ao receber o dispositivo,

verifique a existéncia de danos visiveis causados pelo transporte.

Retire o aparelho e os restantes acessorios da caixa. Certifique-se de todos os itens seguintes

estdo presentes:

Nota: O conteudo da entrega pode diferir caso encomende acessorios especificos ao cliente.

1x

1x

1x

1x
1x
2x
1x
2x

1x

1x

1x
1x
1x
1x

1x

Dispositivo HELIA®
Monitor com computador e aparelhos de interface do utilizador (rato e teclado) integrados

A verséo 2.0 do software do dispositivo HELIA® ja se encontra instalada no computador e
num dispositivo de armazenamento de dados

Cabo de alimentagao

Cabo USB (max. 3 metros)

Frasco de lavagem 1 |

Frasco de residuos 2 |

Rack de reagentes

Rack de amostras

Kit de arranque, incluindo: frascos e tampas de 50 x 4 ml
frascos e tampas de 50 x 20 ml

Contentor de calibracao

Leitor de codigos de barras 2D manual

Ferramenta de limpeza da agulha

Manual de instrugbes

Guia rapido de arranque

Coloque o aparelho no seu local designado e coloque o computador de comando préximo do
aparelho. O instrumento deve ser colocado numa superficie nivelada e estavel. A conduta de
fornecimento de ar no fundo do aparelho ndo pode ser tapada. Esta conduta garante a

ventilagdo do sistema.

Abra a tampa do instrumento e retire cuidadosamente os protetores de cartao.

Nota: se a caixa e/ou o aparelho estiverem danificados de alguma forma ou se o aparelho ou

0s acessorios estiverem visivelmente danificados, ndo o coloque em funcionamento e contacte

imediatamente o seu distribuidor. Mantenha a embalagem original para transporte posterior. O.
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3.2
Os
seg

3.3

Requisitos de instalagao
requisitos relativamente ao local de instalacdo para o aparelho e o computador sdo os
uintes:

Nao monte o aparelho ao ar livre.

Nao monte o aparelho sobre superficies inflamaveis.

Nao monte o aparelho de uma forma que iniba o acesso (para realizagdo dos procedimentos
de manutencgao).

Nao monte aparelho de forma a bloquear as aberturas de ventilagao.

Nao monte o aparelho num local que possa potencialmente ficar molhado.

Monte o aparelho e o computador de comando de forma a facilitar o acesso ao interruptor de
alimentacgao.

Nao posicione o aparelho de uma forma que dificulte 0 acionamento do interruptor principal.
Cuidado: O interruptor principal ndo desliga totalmente o aparelho da rede elétrica. Para tal,
deve desligar o aparelho da tomada.

Nao monte o aparelho, o computador de comando ou os cabos de ligagdo de forma a que
algum destes componentes fique em contacto com superficies quentes.

Assegure-se de que a entrada da alimentagao (rede elétrica) corresponde aos requisitos do
aparelho.

Monte o aparelho numa superficie plana e horizontal.

Monte o aparelho numa mesa de laboratorio estavel e evite quaisquer choques no aparelho
durante o funcionamento (por exemplo, maquinas com vibragdo, mover a mesa, manusear os
frascos, etc.).

Nao monte o aparelho préximo de fontes de po.

Para deslocar o aparelho desembalado, € necessaria uma pessoa de cada lado, num total de
duas. Uma pessoa de cada lado. O centro de gravidade do aparelho € na diregdo da sua parte
traseira. Transporte o dispositivo com uma mao na base dianteira e a outra mao na base
traseira do dispositivo. Isto evita que o aparelho caia. As duas pessoas devem elevar o

aparelho niveladamente e coloca-lo na mesa prevista.

Ligagdes/ Conetores

3.3.1 Conetores fluidicos

Os

parte traseira do aparelho.
Os frascos estdo marcados da seguinte forma:

WASH #1 azul agua destilada
WASH #2 vermelho tampao de lavagem
WASTE preto frasco de residuos

clipes de ligagéo rapida para tampao de lavagem situam-se na

11/53 HELIA® Instrucdes de utilizagéo
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Os tubos tém um codigo de cores, respetivamente.

Nota: Os conetores para agua destilada e tampdo de lavagem estdo invertidos,
comparativamente ao sistema HELIOS®

3.3.2 Ligacdes elétricas

Pode encontrar as ligagbes elétricas na parte traseira do computador

e na parte traseira do aparelho HELIA®:

(1) entrada USB 3.0: Utilize o cabo fornecido e ligue o
computador ao aparelho utilizando a entrada USB 3.0 Tipo B, que
se situa do lado esquerdo da parte traseira do instrumento HELIA®.

(2) Saida CC de 24 V: Nao utilizada para o sistema HELIA®,
apenas para a placa da tampa

(3) Interruptor de alimentagdo: Para ligar/desligar o
dispositivo. 5

(4) Ranhura do fusivel

(5) Entrada de alimentagao elétrica: A entrada de alimentagao
situa-se na parte traseira esquerda do instrumento. O cabo de
alimentagéo fornecido deve ser ligado aqui.

Nota: Cuidado! Uma entrada USB 3.0 padrdo possui uma corrente admissivel de 900 mA,
fornecida por USB:

USB 3.0/3.1 (Gen1) 5V 09A 45W

Apenas ligue a um computador fornecido ou recomendado pela Aesku.Diagnostics GmbH &
Co. KG. Nao ligue aparelhos sem isolamento duplo ou reforgado. Aqui, a entrada USB externa
leva internamente.

Nota: N3o utilize hubs de USB ao trabalhar com o sistema HELIA®!
A utilizagdo de hubs de USB n&o é recomendada pela Aesku.Diagnostics GmbH & Co.KG.

A alimentagao elétrica de cada porta pode ser interrompida quando demasiados acessorios

USB estao conectados.

Utilize todas as portas disponiveis do seu computador em vez de um hub de USB.

Aviso:

ADeve evitar-se ligar e desligar qualquer dispositivo através de uma porta USB durante
o funcionamento, uma vez que isso pode levar ao desligamento da maquina e a uma paragem

do funcionamento.
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4 Aparelho HELIA® e componentes do sistema

As sec¢des seguintes descreverdo o aparelho HELIA® bem como os varios médulos de software em detalhe:

Nota: O software vem instalado de fabrica no PC entregue. Para uma utilizacdo segura e sem avarias do
software, ndo recomendamos a instalagdo de nenhum outro software.

41 Visao geral do aparelho

As imagens seguintes apresentar-lhe-30 os componentes mais importantes do sistema HELIA®.

1. Black lid

9. Device | 4

2. Camera with LED |

handle
8. Z-unit
with needles
3. Tray holder
7. Sample
Rack

4. Reagent Rack
(Conjugate and
Substrate)

5. Standard

6. Latch Reagent Rack

1. Tampa preta: Protege contra a luz exterior e atua como uma protecao de seguranca.

2. Camera com LED: unidade o¢tica para capturar imagens de bandejas.

3. Suporte de bandeja.

4. Rack de reagentes: rack para frascos de conjugado e substrato.

5. Rack de reagente padrao: rack para frascos de tampao da amostra e copo de calibragao.
6. Fecho: fecha a tampa durante o funcionamento.

7. Rack de amostras: rack para tubos de amostras.

8. Unidade Z com agulhas: unidade de pipetagem de amostras e reagentes.

9. Pega do aparelho: para abrir e fechar o aparelho.
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4.2 Vista detalhada dos componentes do sistema HELIA®

4.2.1 Unidade Z (unidade de pipeta)

Motor da terceira
agulha

Conjunto de agulhas

Seringa de 50 pl

Seringa de 1 mL

4.2.2 Bombas peristalticas

Bomba de
residuos
peristaltica

Copo de lavagem
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4.2.3 Unidade da agulha

Agulha central (terceira agulha)

Agulha de distribuigao

Agulha de aspiracdo

4.2.4 Leitor de codigo de barras (frascos de amostra)

O leitor de codigo de barras para identificagdo de
..... . amostras e racks situa-se na parte traseira do aparelho.
: ‘ O uutilizador coloca a rack de tubos de amostras

necessaria no aparelho HELIA®. O Leitor digitaliza a ID

da amostra e mapeia-a para os respetivos testes.

Coloque os tubos de amostras na rack com o codigo de

>

amostra e mapeia-a para os respetivos testes. O leitor também identificara automaticamente os

barras virado para o leitor. Este digitaliza a ID da

racks de acordo com os respetivos codigos de barras. Estao disponiveis varios suportes para tubos

de amostra diferentes, correspondentes a diferentes tamanhos de frascos.

4.2.5 Unidade da camara

A unidade da camara situa-se do lado direito do aparelho.

O mddulo de captura de imagens do sistema HELIA® arranca apds o
processamento das tiras e comeca a gerar imagens de acordo com a

respetiva lista de trabalhos.

Os bloqueios da tampa fecham durante a realiza¢do deste procedimento
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4.2.6 Anel interior, central e exterior

Annel interior:

Anel central:

Posicione o disco de cames no anel interior. Os entalhes no fundo do
disco asseguram que este fica bem montado. O disco de cames
atualmente utilizado ¢é fabricado em plastico branco.

Posicione o anel de suporte da bandeja no anel
intermédio. Aponte o cédigo de cores das duas
partes. As cores de cada pé devem

base corresponder a cor do pino de alinhamento.

alignment pin

Anel exterior:

standard reagent rack
(RCKRS)

index hole
L] .\

Anel exterior:

sample rack

¥

Coloque a rack de reagente padrao (RCKR8) no anel exterior, a direita
do orificio de base.

Anel exterior:

Coloque a rack de reagente de blot a
direita da rack de reagente padrao

Blot reagent rack

standard reagent rack

<

Coloque a rack de amostras a esquerda da rack de reagente padréo.
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4.2.7 Racks de tubo de amostra

As racks de tubo de amostra seguintes foram programadas para utilizagdo com o seu aparelho:

REF.: TAMANHO DO TUBO DE AMOSTRA (mm) TOTAL DE AMOSTRAS
20160014 75x12 53
20160018 75x13 53
20160122 100 x 12 53
20160022 100 x 13 53
20160209 (55-100) x (11-13) - multi-rack 53

As racks sao fornecidas com um codigo de barras para permitir ao leitor ler a informacgao requerida
quando as racks sao inseridas no aparelho. Nao é necessaria qualquer assisténcia técnica pois

os utilizadores podem substituir as racks eles mesmos.
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5 Inicio de sessido no sistema HELIA®

Apenas pessoal registado e com formagéo pode utilizar a versao 2.0 do software do aparelho
HELIA®. Para evitar o incumprimento desta regra, o software possui registo de utilizadores,
descrito em detalhe abaixo. Crie pelo menos uma conta de administrador durante a primeira
utilizacdo do software. Encontrara informacao relativamente a este passo do processo na seccao

seguinte. Crie contas de utilizador para o pessoal com formagao.

5.1 Contas de utilizador

No software do dispositivo HELIA®, est&o definidos e podem ser atribuidos trés niveis de utilizador.

As contas de nivel de utilizador podem realizar processos e gerir resultados e, por conseguinte,

tém acesso ao HELIA®-Process e ao HELIA®-LIS.

As contas de nivel de superutilizador podem executar processos, gerir resultados e executar
opgbes organizacionais, pelo que tém acesso ao HELIA®-Process, ao HELIA®-Settings e ao
HELIA®-LIS.

As contas de nivel administrativo podem criar, gerir e eliminar contas e gerir resultados, pelo
que tém acesso ao HELIA®-Admin e ao HELIA®-LIS.

5.2 Iniciar sessao

Depois de ligar o aparelho e iniciar o computador, ligue o software HELIA® clicando
duas vezes no icone do sistema HELIA® no ambiente de trabalho.

O software iniciara e exibira o ecra de inicio de sessao:

HELIA

HELMED LINE IMMUNOASSAY ANALYZER

(¥ AESKU.DGNOSTICS

1o

Introduza o seu nome de utilizador e a palavra-passe. Se os dados inseridos estiverem corretos,
todos os icones ficam coloridos. Prima “Enter” para aceder ao menu principal ou clique num dos
icones para entrar no submenu correspondente.

Nota: as contas de utilizador tém de ser criadas antecipadamente por um administrador. Para
mais informagdes, consulte a secg¢ao 5.44.
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5.3 Alterar a palavra-passe
E possivel alterar a palavra-passe guardada de todas as contas de utilizador criadas no ecra de

inicio de sess3o.

¢ Insira os seus dados de inicio de sessao e a palavra-passe antiga.

. Clique no botéao “Alterar a palavra-
passe” (circulo vermelho). Abrir-se-
a uma nova janela.

o Introduza a sua palavra-passe antiga.

e Introduza a sua palavra-passe no campo “Nova palavra-
passe” e novamente no campo “Confirmar palavra-passe”.

« Confirme a sua entrada com “OK”.

+ Inicie sessdo com os seus novos dados de utilizador.

5.4 Area de administrador

Uma conta de nivel administrador pode criar e editar os nomes de utilizador e as palavras-passe.

Inicie sessdo como administrador ou utilize o
administrador padréo:

Nome de utilizador: admin;
Palavra-passe: admin1234

No ecrd de administrador, prima o botdo da conta de utilizador (circulo
vermelho).

Um novo ecra abrir-se-a com a definigdo de utilizador ativa.

User Definition

User Name
HName

) S
user | e ‘

superuser

Login Name,
| user ‘

Password

User [~  Active
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Editar Utilizador

P . Selecione a conta de utilizador que deseja editar da lista de opgoes.
- Edit . Clique no botao “Editar” (Editar), do lado direito do ecra.
= Delete . Insira 0 nome e a palavra-passe novos e/ou os direitos.

. Ative a conta de utilizador definindo a marca de verificagao.

¢ Refresh

Adicionar utilizador

. Para criar uma nova conta de utilizador, clique em “Inserir” (Adicionar).
e . Insira 0 nome, o nome de utilizador, a palavra-passe e os direitos.
. Ative a conta de utilizador definindo a marca de verificagdo.
v save . Confirme o seu inicio de sessao clicando em “Save” (Guardar).
 cance . Confirme o seu inicio de sessao premindo “Save” (Guardar).

Eliminar utilizador

User Definition
— . Selecione um utilizador a partir da lista de selec¢éo.
4
superuser
Bestitigen x
| Do e«  Para eliminar um utilizador, clique em “delete” (eliminar).

OK E Abbrechen

. ° e botdo Log in (Iniciar sessdo) permite iniciar sessdo como um utilizador
diferente.

Nota: No software HELIA®, é criado por defeito um utilizador para cada nivel de utilizador.
Para garantir a rastreabilidade, recomenda-se a criacdo de contas atribuidas.

padrao utilizador | palavra-passe

user user1234
superuser superuser1234
admin admin1234
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6 Software

Depois de iniciar sessdo como utilizador, o ecra do menu principal sera exibido, permitindo-lhe

escolher a partir dos menus de rotina disponiveis.

it |4 =—| Lis

6.1 Processo HELIA® (processamento Blot e visualizagdo de imagens)

Ao clicar neste botdo, o utilizador seleciona o processo HELIA® totalmente
automatizado. Primeiro, abrira o médulo de trabalho de rotina. Aqui, o utilizador

introduz toda a informagao importante relativamente a preparagdo da amostra e gera

uma lista de trabalho (ver a secgéo 7 “Validagdo dos resultados” e especialmente a

7.2 “Crie uma lista de trabalho”).

Depois do arranque do processo HELIA®, as tiras de Blot individuais serdo processadas. O madulo
de captura de imagens do sistema HELIA® inicia automaticamente depois de o processo de blot

no HELIA® estar concluido.

A funcionalidade totalmente automatizada é exclusiva da gama de produtos AESKUBLOTS®.

O friso Routine Work (Trabalho de rotina) em detalhe:

-ax

HELIA Process o

EOCCEAErY

O botdo Worklist (Lista de trabalho) abre ou atualiza o ecra da lista de trabalho e

// mostra a lista de trabalho atual. E possivel criar uma nova lista de trabalho neste
. ,./ ecra. Apenas uma lista de trabalho esta ativa de cada vez. Esta lista de trabalho

tem o estado da lista de trabalho atual..

E Os botdes Save (Guardar) e Open (Abrir) servem para guardar a lista de trabalho
- atual ou para carregar uma lista de trabalho guardada e utiliza-la como lista de

i

trabalho atual. Antes de guardar a lista de trabalho, o software sugere um nome
para o ficheiro predefinido que consiste na data e hora do respetivo dia.

O botado de pedido LIS Load (Carregar o LIS) serve para carregar uma lista de

trabalho a partir de um sistema de informagéao de laboratério.

O botdo Loading Wizard (Assistente de carregamento) inicia o assistente de

i ‘:‘-":., carregamento e serve para carregar e definir o HELIA® com os reagentes para o

/ ensaio AESKUBLOTS® selecionado na lista de trabalho atual. Em até oito passos,

0 assistente ajuda a instalar todas as tiras de teste, amostras, reagentes e tampdes em

quantidade suficientes no aparelho para processar a lista de trabalho atual.
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\l/ O botdao Connect (Ligar) liga o software ao aparelho HELIA® e da arranque a
-,'\- inicializagao do instrumento. Ao alternar entre o icone de rodas da engrenagem e o

icone de estrela ira ligar/desligar o software do aparelho HELIA®.

& Dispositivo ligado,

-
71N

Dispositivo desligado ou em modo de demonstragéo.

O botédo Prime Needles (Purgar agulhas) abre uma janela para selecionar o liquido

para a purga das agulhas de pipetagem do sistema HELIA®. Este botdo esta ativo

apenas quando o aparelho HELIA® estiver desligado. Para mais informagdes,

consulte o capitulo 8.1.
As opcgoes disponiveis séo:
1. tampaon.°1
2. tampaon.°2
3. purgar com os dois tampdes

4. descontaminagao (duragéo: 15 minutos)

O botdo Exit (Sair) fecha o software HELIA®, guardando todas as definicbes e
alteragdes. Depois disso, o aparelho HELIA® sera entao desligado.

6.2 Captura de imagens no sistema HELIA®

@ Ao clicar neste botéao, o utilizador seleciona o médulo de captura de imagens do sistema
HELIA®.

Nota: A Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG ndo assume qualquer responsabilidade
relativamente ao processamento de kits Blot de outros fornecedores.
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6.3 HELIA®LIS

Ao clicar no botdo HELIA® LIS, o utilizador seleciona o modulo LIS com a base de dados
dos resultados, a funcdo de validacdo e o botdo de transferéncia do LIS. Para mais

WP informacbes relativamente a ligacéo LIS, tais como a descri¢do da interface, consulte o
manual do LIS.

6.3.1 Resultados do HELIA®LIS

Friso de resultados do HELIA® LIS em detalhe:
.|

Routine Work  Options | Results | Print  Information

O botdo “Results to LIS” (Resultados para o LIS) inicia a transferéncia dos
EB resultados selecionados para o sistema de informagao do laboratério.

O botado “Show Results” (Mostrar resultados) abre o ecra de resultados. Neste, é
possivel selecionar os resultados individuais, filtrados de acordo com um

determinado periodo de tempo.

Autoimmunity Classic Autoimmunity Infectious Serologie Classic ine: Allergy Food Itolerance
Date Ie— —> Assay
for12203  oo00 (#f @v]for122023 1314 1% B~ || v

Sample ID Test Results | LOT Information

selectbyAssay || Select bySample Refresh

Como predefinigao, esta selecionada a data atual. Para alterar, clique nos campos de Date (Data)
para introduzir o periodo de tempo pretendido. A lista de verificagdo pendente a direita fornece
todos os ficheiros de resultados dentro do periodo de tempo indicado. Os resultados podem

também ser selecionados pela ID de paciente ou ensaio.

Clique em “Refresh” (Atualizar) apés ter selecionado um intervalo de tempo, ID do doente ou
ensaio.

Clique em “Sample Data” (Dados da amostra) para recuperar e alterar os dados dos doentes
selecionados.

O botao “Show strip results” (Mostrar resultados da tira) abre o ecra de resultados.
.@ Nesta opgéo, qualquer tira de Blot que n&o tenha sido detetada pode ser novamente

processada apds a realizagdo de um processo.

Nota: Para mais informagdes, consulte a secgdo “7.7.1 Remasterizacdo de faixas nao
detectadas”.
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6.3.2 Imprimir no HELIA®

O friso Print (Imprimir) em detalhe:

-
RoutineWork  Options  Results | Print | Information
®
i
O botao “Design Report” (Criar relatério) abre o Report designer utilizado para
% criar modelos de relatério. O HELIA® é fornecido com tipos de relatorios
predefinidos. Esta funcionalidade esta acessivel com uma conta de nivel de

superutilizador.

O botdo “Delete Report” (Eliminar relatério) abre uma janela de selegao para

m escolher os tipos de relatorio a eliminar. Esta funcionalidade esta acessivel com
uma conta de nivel de superutilizador.

E=
Ed

O simbolo ao lado do botao Print (Imprimir) ativa uma lista de verificagdo pendente

através da qual se seleciona o objeto a imprimir

O botao Print (Imprimir) ativa uma lista de verificacdo pendente através da qual

* se seleciona o objeto a imprimir. Dependendo do menu ativo, é possivel selecionar

uma lista de trabalho, um ensaio ou um modelo de relatorio.

Date fe— —>| Sample: Show only invalid results
select by Ascay | Select by Sample Refresh Sample Data all vALD all invalid

[ 4 /2024 o000 % B+ || 52024 oz i B ~ show only results akeady sent to LIS
Sample ID Test Results | LOT Information

Todos os botbes do friso Selections (Selegbes) aumentam ainda mais os dados a serem

impressos.
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6.3.3 Informagées do HELIA® LIS

O friso Information (Informacao) em detalhe:

-
utine V tions Results Print = Information

E Support
Request

O botao Log File (Ficheiro de registo) abre uma caixa de selegao de ficheiro para
selecionar um ficheiro de registo. Sera criado um ficheiro de registo para cada dia

em que se iniciar o software HELIA®.

O botao Help (Ajuda) abre um guia rapido numa janela em separado..

O botao Information (Informagdes) abre uma janela em separado que detalha o
nome e a versdo do software

O botao Support Request (Pedido de assisténcia) cria um ficheiro zip que armazena
1o gl o ambiente de trabalho. Em caso de problemas técnicos, envie este ficheiro para
TG o servigo técnico responsavel pelo seu instrumento.

Também existe um botdo Support Request (Pedido de Assisténcia) no

menu inicial (circulo vermelho).
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7 Como colocar em funcionamento

71

Preparar o dispositivo

Antes de colocar em funcionamento, deve considerar o seguinte:

© N o a A

7.2

As racks corretas encontram-se no anel exterior (secgéo 0).
O dispositivo esta ligado ao computador.

Os frascos do sistema e os terminais na parte traseira do dispositivo estdo corretamente
ligados (seccgao 3.3.1).

O frasco de residuos esta vazio.

O dispositivo e o computador tém alimentagéo e estao ligados.

Inicie o programa clicando duas vezes no atalho do ambiente de trabalho. (secgéo 5.1).
Selecione o botdo de processamento HELIA®.

Ligue o dispositivo através do botdo “Connect Instrument” (Ligar instrumento) do friso de
trabalho de rotina (secgao 6.1)

Lave o instrumento através do botédo “Rinse” (Enxaguar) (sec¢ao).

Crie uma lista de trabalho

Nota: Certifique-se de que as ID das amostras ndo contém caracteres especiais como espagos,

[T

, “+” etc.

Quando o dispositivo estiver pronto, & possivel criar uma lista de trabalho como a que se segue:

1.

2.

Clique no botdo Create Worklist (Criar lista de trabalho) por baixo do friso Routine Work
(Trabalho de rotina).
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3. Entrada manual de uma lista de trabalho:

. Clique no botdo “Add Samples” (Adicionar amostras) para
AAd-Yampies adicionar amostras, no canto inferior direito, por baixo do
seletor Test (Teste).
| s samples X e Insira o numero de amostras no primeiro campo se tal for
re— necessario; introduza um prefixo no segundo campo.
S . O prefixo sera colocado em frente a ID da amostra.
‘ o . Clique em OK para confirmar.
Pos. |Sample ID . A lista de trabalho é apresentada com duas colunas por amostra. A

primeira coluna corresponde a posicéo fisica da amostra na rack de
amostras. A segunda coluna contém a amostra a ID da amostra ou o
nome da amostra.

2 111112

3 111113

4 (111114 Nota: Pode colocar os tubos de amostra na mesma rack de amostras antes
— ou depois de criar a lista de trabalho.

5 111115
[ 111116
7 111117

8 111118

4. Lista de trabalho por conectividade do LIS:

Coloque os tubos, com o autocolante do cédigo de barras colado, virados para o exterior, no rack
de amostras. Gire os tubos na rack de amostras até os codigos de barras ficarem virados para
fora, de forma que o leitor consiga ler os cédigos de barras adequadamente. Anote a numeragao
na rack de amostras. Os numeros na rack de amostras correspondem diretamente a ordem de
apresentacado das amostras na lista de trabalhos.

Clique no botédo “Scan Barcode” (Ler cédigo de barras) para ler as

Scan Barcode
ID das amostras:

As ID das amostras, comegando pelo tubo de amostra na posicdo 1, sdo digitalizadas
sequencialmente e apresentadas numa lista. Para alterar a ID de uma amostra, clique na coluna
Sample ID (ID da Amostra) e insira o novo identificador.Pode retirar-se uma amostra da lista de
trabalho selecionando o campo da ID da amostra e eliminando-o através do menu de contexto
(botao direito do rato). Apds a confirmagéo, a amostra é removida da lista de trabalho, ficando um
espaco vazio na sua lista de trabalho.Todas as outras amostras/posicdes nao serado afetadas.

Nota: Se o leitor de codigos de barras detetar uma posigédo vazia, a digitalizagdo da rack sera

terminada.

Os tubos sem cédigos de barras ou com codigos de barras ilegiveis estdo marcados com um
ponto de interrogagéo € um numero de série continuo
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5. Selecione o grupo de teste:

RoutineWork | Options  Results  Print  Information

| Autoimmunity Classic | Autoimmunity Infectious Serologie ClassicLine Allergy Food Intolerance

Nota: Podem ser combinados até nove testes AESKUBLOTS® diferentes de uma mesma linha de
produtos numa so execugdo. Ndo é possivel combinar testes de diferentes grupos de produtos.

6. Atribuicao automatizadas dos testes através do LIS

Depois de as ID das amostras serem digitalizadas, os testes pré-atribuidos para estas ID das
amostras podem ser obtidas clicando no botao de pedido no LIS:

Escolha o grupo de testes do menu pop-up (seta vermelha) e confirme clicando em “OK”.

B e | G 3 o e HFLTA Procrss @|
[EOCCEAENY
........... - ] Ay i et i [y—
|

A lista de trabalho fica completa quando o mapeamento automatico terminar.

LIS Request X

S .
v N
C/T\4

Nota: Se solicitou uma atribuigcdo de teste de amostra ao LIS, prossiga
para a secc¢ao 7.3.

V0011a: 2025-04-14 28 /53



AESKU,DIAGNOSTICS

7. Atribuicao manual dos testes

Selecione os testes do lado direito da

CIEKEIEEAry

interface (circulo vermelho). Para

adicionar um teste a lista de trabalho,
cologue uma marca de verificacao na
caixa junto do teste AESKUBLOTS®

pretendido.

Em seguida, atribua as amostras aos
s testes AESKUBLOTS® pretendidos.

Existem varias formas de fazé-lo:

Atribuicdo de varias amostras:

Pode selecionar varias amostras selecionando os testes do lado

| Autoimmunity Classic | Autoimmunity

Pos.| Sample ID 4001 ANA-17 Pro II

9
v
v
V)

esquerdo utilizando, em seguida, o menu de contexto (botdo direito do

2| Testsample 2 rato). O menu de contexto pode ser utilizado para inserir ou eliminar os
I i testes ou para cancelar a sele¢3o.

4 Testsample 4

Para cancelar, basta clicar duas vezes no icone da marca de verificagdo

5 | Testsample 5

Atribuicdo de varias amostras:

Pode selecionar vdrias amostras selecionando os testes do lado esquerdo utilizando, em seguida, o menu
de contexto (botdo direito do rato). O menu de contexto pode ser utilizado para inserir ou eliminar os testes
ou para cancelar a selecgdo.

|Autoimmnn'rtvClassic | Autoimmunity | Autoimmunity Classic ‘ Autoimmunity
Pos. Sample ID 4001 ANA-17 Pro II Pos. | Sample ID 4001 ANA-17 Pro II
1 Testsample_1 Testsample_1
Set Assay 6
2 Testsample_2 t Reset Assay 2 |Testsample_2 G
3 Testsample_3 Delete Sample 3 Testsample_3 ﬁ
4 |Testsample_4 a 4 Testsample_4 “
5 Testsample_5 & 5 Testsample_5 G

Atribuicao de todas as amostras a um so teste:

| atoimmunits Gessc | Ascimmani Clicando sobre a caixa superior colorida (que apresenta o nome do teste

Pos. Sample ID 4001 ANA-17 Pro

oo GO selecionado) atribui todas as amostras a este teste.
2 Testsample_2
3 Testsample_3
4 Testsample_4

5 Testsamples

Qe

Nota: O nimero maximo de tiras de blot esta limitado a 40. Se o nimero de atribuigdes da lista
de trabalho criadas ultrapassar o numero de tiras que podem ser processadas numa passagem,
as atribuicdes excedentes serdo eliminadas
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Os testes AESKUBLOTS® ativados estdo organizados por filas na lista de trabalho. Cada fila
exibe um codigo de cor e o nome dos respetivos testes:

= =
e S o S S

'.‘:.DE";m“ @ E possivel atribuir uma amostra a varios nsaios.

[

Para eliminar uma lista de trabalho na

coo

eoe

totalidade, clique no botdo Clear worklist
(Limpar lista de trabalho).

Nao é necessario guardar a lista de trabalho, mas recomenda-se. Para tal, utilize o

E botdo “Save Worklist” (Guardar Lista de Trabalho). A lista de trabalho permanece
ativa até que o programa seja encerrado ou até que a lista de trabalho tenha sido
completamente processada.

Nota: Recomenda-se guardar a lista de trabalho uma vez que esta € eliminada ao sair do menu
de trabalho de rotina existente e deve ser novamente inserida. A ligagdo ao HELIA® também é
interrompida e deve ser novamente estabelecida.

7.3 Assistente de carregamento

Ao iniciar o carregamento do assistente, é-lhe solicitado primeiro que selecione
' 7\‘ o tipo de amostra/método de processamento (7.3.1). Em seguida, solicita-se que

leia 0 cédigo de barras do kit especifico do lote (7.3.2). Este codigo de barras
situa-se no Certificado de Analise (CA) fornecido com cada kit.

Depois de digitalizado, os dados do ensaio especificos do lote sdo armazenados
no software e podem ser utilizados para todos os kits deste lote

7.3.1 Seleg¢ao do tipo de amostra

X

Select Sample Type

Todos os painéis para Alergias e Intolerancias Alimentares podem

sance uoe ser realizados com diferentes métodos de processamento,
e dependendo do tipo de amostra. Como primeiro passo do assistente
(R de carregamento, € necessdario selecionar o tipo/método de
Syt e amostra.

Depois de selecionar o tipo/método de amostra, o utilizador deve
confirmar antes de digitalizar o lote do ensaio.

x

AESKU - Standard Sample Wolume selected

Infeemtior x

AESKU - Low Sample Volume selected

Pease prepare the samples according to the pre-diution protocol.

AESKU - Dry Biot Sample selected.
Please prepare the samples accordng to the DBS handing protocol.
For defauk sample tubes only (@13mm ).

Nota: Isto é apenas relevante para os painéis de Alergias e Intolerancias Alimentares. Os painéis de
Doencas Autoimunes e Serologia Infecciosa apenas podem ser realizados de acordo como a AESKU
(Padrdo).”.
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7.3.2 Digitalizagao do lote do ensaio

& Scon Assay Lot

Scan Kit Barcode here:
Assay LOT

431401 Food ONE

Select existing Lot
or scan Assay Lot
with the handheld scanner

431402 Food TWO

431403 Food THREE

oK

Utilize o leitor de cddigos de barras manual do HELIA® para

digitalizar o cédigo de barras 2-D localizado no CA especifico do
lote com cada ensaio.

Nota: Apenas podem ser digitalizados os ensaios utilizados na
lista de trabalho atual. Se tentar digitalizar um cédigo de barras

de outro, aparecera o erro “Assay actually not used” (Este
ensaio nao foi utilizado).

Depois de uma digitalizagdo bem-sucedida (ou se o codigo de barras ja tiver sido digitalizado), o
lote do ensaio sera apresentado na lista

Digitalize os codigos de barras em falta.

4 Scan Assay Lot —

o

Scan Kit Barcode here:
Assay LOT

=

[} 431401 Food ONE

Select existing Lot
or scan Assay Lot
with the handheld scanner

66666

[} 431402 Food TWO
68656

[ 431403 Food THREE
86666

oK

& Confirmation - o

Not all information loaded, please scan additional Barcode.

431402 Food TWO
Charge
Expire Date

68666
12/31/2222

431401 Food ONE
Charge not scanned

Expire Date

431403 Food THREE
Charge
Expire Date

68666
12/31/2222

x

Rescan Cancel Confirm

Clique em OK quando todos os cddigos de barras tiverem sido
lidos para continuar para o passo seguinte.

Nota: Apenas os lotes dentro do prazo de validade séao
apresentados na lista. Se houver mais do que um ensaio
disponivel, a pré-selegédo néo sera feita.

Abrir-se-a uma janela de confirmagao caso algum dos ensaios
apresentados néo tiver o cédigo de barras lido.

Para ler o codigo de barras em falta, clique em Rescan (Voltar a
ler).

Para cancelar, clique em Cancel (Cancelar).

Para continuar, clique em Confirm (Confirmar).

Nota: O software apenas prosseguira se todos os dados dos

lotes estiverem disponiveis na base de dados.
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Na janela seguinte, selecione o instrumento, identificavel pelo

) Instrument x
Select Instrument numero de série (como por exemplo: 20090581513) e confirme a
PESCE | selegéo clicando em Select (Selecionar). O software fara a ligagéo

com o aparelho HELIA® selecionado.

- o o

7.3.3 Carregamento de reagentes

Durante oito passos, o assistente de carregamento guia-o pela configuragdo do HELIA® para o
processamento de AESKUBLOTS®. Para se deslocar pelos passos seguintes, pressione o botdo

Next> (Seguinte>) ou <Previous (<Anterior).

Passos 1-5: Apresenta a disposi¢ao das tiras de teste nas bandejas de incubagdo 1 a 5. Existem
8 posigdes em cada bandeja de incubagdo para as tiras AESKUBLOTS® e 5 bandejas por

aparelho.

Coloque as tiras nas bandejas, tal e qual como apresentado no ecrd. Tenha em atengdo a
orientagdo das tiras. A barra colorida deve estar virada para cima e para dentro. Insira o nUmero
de tiras (max. 5 digitos) no campo [STRIP] (TIRAS) O numero de tiras é preenchido
automaticamente, até um maximo de 24. O ultimo numero do lote digitalizado é visivel clicando no
retangulo [Lot] (Lote).

Se o numero do lote do kit em utilizagdo ndo aparecer ou néo estiver disponivel, mesmo depois

de realizar a entrada manual, clique no botdo Scan Charge. (Carregar digitalizagao) para

digitalizar o lote, situado na barra do menu inferior direito (seta vermelha).

< Previous Cancel Next =

Passo 6: Mostra a localizagdo dos conjugados e substratos para os diferentes testes ou lotes,
bem como os volumes minimos necessarios para processar os ensaios AESKUBLOTS®

selecionados corretamente.

[HOICKENAErY "‘"“
AL w e L | W L I

J

FHENEREdE
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Estao disponiveis dezoito posigdes (identificadas de 1 a 18) para frascos de 20 ml no anel exterior
do HELIA®. O software atribui automaticamente as posigdes das racks aos reagentes. Carregue
a rack de blots conforme mostrado. Verifique se os frascos estdo cheios com os volumes

necessarios.

HOICKEIEEArY I

Passo 7: Mostra a localizagdo do tamp&o da amostra e os volumes minimos necessarios para
processar os ensaios AESKUBLOTS® corretamente. O software distribui automaticamente os
reagentes para as posi¢oes respetivas.

Coloque o tampéao da amostra na posigao pretendida na rack de reagentes padrédo (RCKRS).

Verifique se ndo existe espuma na superficie do tamp&o da amostra (espuma ou bolhas originam

uma detegao incorreta dos volumes).

Passo 8: Volte a verificar todos os/as reagentes, amostras e tiras blot necessarios para a
execucao. Verifiqgue se os frascos Wash #1 e Wash #2 estao cheios e se o frasco de residuos esta

vazio.

#1 Distilled Water

#2 Wash Buffer

Empty Waste Bottle

Para sair do assistente de carregamento e entrar no ecrd de execugéo, clique no botdo Next>

(Seguinte>).

HEICKEMEErY [o]

Nota: Nao existe verificacdo de volume de frascos ligados aos conectores “Wash#1” (Lavagem n.° 1) e
“Wash#2” (Lavagem n.° 2).

Verifique se os frascos estao suficientemente cheios. Verifique se o tubo flexivel dentro do frasco
toca no fundo do frasco.
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7.4 Ecra de execugao
7.4.1 Iniciar uma execugao

Nota: O aparelho deve estar ligado para iniciar uma execugao.

1. Certifique-se de que todas as amostras e todos os reagentes e tampdes estejam

posicionados corretamente e, depois, de que a tampa do aparelho esteja fechada.
2. Prima o botao “Connect” (Ligar) se o dispositivo ainda nao estiver ligado.

u 3. Clique no botao Start (Iniciar) para iniciar a lista de trabalho atual.

PETREN
HELIA Process. @

[EOCENIEINY

—_—
1] 3 [—
[——
|

L

Imediatamente apds o arranque., o HELIA® verifica todos os conjugados, substratos e tampdes de

amostra. Os erros s&o indicados por um simbolo de aviso que indica que o ficheiro de registo deve
ser verificado relativamente a erros. Neste caso, retifique o erro e o processo reinicia a operagao

de processamento.

¢ O botdo Terminate Run (Terminar execugédo) termina (apés um aviso de
confirmagéo) o processamento da lista de trabalho atual.

A Apods terminar, a execugdo nao pode ser retomada!
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7.4.2 Ecra de execugao
e Bandejas de incubagao (1-5): estdo indicadas com amostras e testes (identificadas de 1 a
5, respetivamente).

e Ficheiro de registo (6): o campo para o texto apresenta o ficheiro de registo que monitoriza
todos os passos do processamento. Todos os erros serao registados no ficheiro de registo.
Em caso de erro, aparecera um sinal de aviso amarelo. E armazenado um ficheiro de registo
por dia.

e Erro de amostragem (7): Erro de amostragem.

e O Prazo (8) situa-se no fundo do ecra. Cada passo de processamento é apresentado numa

cor diferente.
=y
L14

7.5 Visualizagao de imagens
Apds o processamento, soara um sinal sonoro, o HELIA® muda automaticamente para o ecra
inicial e abre-se uma janela com um temporizador. A captura de imagens do HELIA® (seta

vermelha) esta agora disponivel durante vinte minutos.

@

¥ AESKU.DIAGNOSTICS

HELA ___

19:21

ﬁ
OOt us

Para evitar a secagem, o menu de captura de imagem permanecera ativo apenas durante 20

minutos. Inicia-se a contagem decrescente depois de a imagem ser gerada. Quanto a contagem
decrescente termina, as bandejas s&o automaticamente confirmadas, o menu Image Capturing

(Captura de Imagem) fecha-se e as imagens s&o avaliadas. Deixa de ser possivel repetir a

digitalizac&o das tiras durante esta execucéo. Os resultados podem ser visualizados no menu LIS

A Apo6s o periodo de 20 minutos, deixara de ser possivel voltar a analisar as tiras desta

execucao.
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1. Todos os tabuleiros serdo apresentados. Cada imagem de tabuleiro individual deve ser

selecionada e verificada.

Yes (Continus) No (Rescan Images)

2. Clique na imagem de uma bandeja para ver uma imagem ampliada da bandeja. Verifique
cuidadosamente se todas as tiras estao bem posicionadas. Repita este passo para todas

as bandejas.

Marque a caixa no canto superior direito da imagem de pré-visualizagdo (seta vermelha) para

confirmar a bandeja.

3. Ative a caixa no canto superior direito da imagem da bandeja 1. Sera exibida uma imagem
ampliada da bandeja. Verifique cuidadosamente se todas as tiras estdo bem posicionadas.

Repita este passo para todas as bandejas

O menu de captura de imagens fechara apds a confirmagéo e as tiras serao avaliadas. The results

will be available in the LIS menu. Os resultados estardo no menu LIS.
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4. Se uma tira estiver virada, invertida ou tiver de ser reposicionada, clique em “No (Rescan
image)” (Nao (Repetir digitalizacdo da imagem)) (seta vermelha).

—=
L
| ———

[

J—

S smesse———
s |

5. A tampa destranca-se. Abra a tampa e corrija a posi¢cao das tiras conforme necessario.

Clique em “OK”.

1
Cover open!

Please correct strip position for imaging.

o

6. Feche atampa e clique no botdo Rescan (Repetir digitalizagdo) (seta vermelha).

mmmmm
Close cover!

Please use rescan button for imaging

e
i lel‘

7. Proceda conforme descrito no passo 3.

Nota: S¢ é possivel repetir a digitalizagdo uma vez!
Verifique duas vezes e certifique-se de que todas as tiras estdo bem colocadas no canal
antes de fechar a tampa e clicar no botdo “Rescan” (Repetir digitalizagao).
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7.6 Visualizagao dos resultados e arquivo

Os resultados serao tratados e armazenados no LIS.

Depois de executar esta fungao (seta vermelha), a sintese de resultados abre-se e os resultados
das ultimas bandejas processadas sdo automaticamente apresentados.

s R
HELIA LTS

——
ity Sarse ey T e resdimslerans

Para visualizar os dados de resultados previamente processados, € possivel aumentar a sintese
de resultados utilizando varios filtros de dados.

7.6.1 Filtrar por data

Date |e— —=| Date —=|
l8/ 32022 ovo0 (4 | |8/ 42022 omoo 3 @ | g 322 o000 || |8/ 42022 oo 5

! August 2022 * Lits | LOT Informatian
E possivel definir a janela temporal para a | %7 Mo T o
visualizacao selecionando o menu pendente. 78 9 1213
14 15 16 19 20
21 2 23 26 27
28 29 30 2 3

4 5 6§ 7 8 9 10 fop p—

B

7.6.2 Filtrar por grupo de produtos

o | AESKU - HELIA

RoutineWork  Options | Results | Print  Information

‘ Autoimmunity Infectious Serologie Classic Line Allergy Food Intolerance

‘ Autoimmunity Classic

Os grupos de ensaios sao selecionados clicando no separador designado. Os respetivos ensaios
ficam disponiveis na selegao.
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7.6.3 Filtrar por sampla

-

[ neLALs

EI00E

[T [

THRRRITRRRITORRAIORININN

Ao selecionar “Select by Sample” (Selecionar por amostra), o menu pendente fica ativo e
apresenta as ID de amostra disponiveis na janela temporal e no grupo de produtos selecionados.

Ensaio:

Ao selecionar “Select by Assay” (Selecionar por ensaio), o menu pendente fica ativo e apresenta
as REF de ensaio disponiveis na janela temporal e no grupo de produtos selecionados.

-

neLA LS

- P

Assay

421407 Allergy SEVEN

FERR

Mostrar apenas resultados ja enviados para o LIS:

Show only invalid results

' show only results already sent to LIS

Ao ativar a selecdo “Show only results already sent to LIS” (Mostrar apenas resultados ja
enviados para o LIS), apenas s&o apresentados resultados que ja foram enviados para o LIS
dentro da janela temporal e do grupo de produtos selecionados

Os resultados desta sintese também podem ser enviados novamente para o LIS ou impressos.

Mostrar apenas resultados invalidos:

' Bhow only invalid results :

show only results already sent to LIS

Ao ativar a selecao “Show only invalid results” (Mostrar apenas resultados invalidos), apresenta
apenas os resultados invalidos dentro da janela temporal e do grupo de produtos selecionados.
Defina este filtro para realgar os resultados que estdo marcados com erros.
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7.7 Validagao dos resultados

O botéo “all VALID” (Todos validos) definira o estado de todos os
resultados de todas as amostras para validado. Os resultados com
e um estado validado podem ser impressos e/ou enviados para o LIS.

O botao “all invalid” (Todos invalidos)

~ . . Resuk data that has akeady been sent to the LIS can no longer be dassified as
repde o estado de validacéo de todos os  |™*
resultados para n&o validado. Como

pErmor Agor Date/Time vaid
3/4/2024 4:41:51 AM

3/4/2024 4:41:51 AM

3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM

medida de seguranca, o estado dos
resultados que ja foram enviados para o
LIS esta bloqueado. Isto evita discrepancias entre a sua base de
dados HELIA® e o0 seu LIS. Neste caso, vera essa informacgéo através
de uma janela pop-up de informagdes. Confirme clicando em “OK”.

-~ As caixas de verificagdo na coluna “valid” (valido) alternardo o

3/4/2024 4:41:51 AM superiser

wewnsn e @Stado de validagdo de um unico antigénio/alergénio em separado.
wmasw == Quando se transmitem resultados para |
o LIS e foi comunicado um codigo de | . ..
Mp— erro para uma amostra, abre-se uma
3/4/2024 4:41:51 AM Janela de dlé|OgO Set all strips as valid, with the exception of strips containing error messages.
Escolha uma das opgbes disponiveis e clique em “OK” para
prosseguir. -

A posicao nao valida das amostras é deixada em branco no relatério impresso em PDF/CSV.

A apresentacdo de um espago em branco ou de um valor com uma bandeira de erro para uma
posicao nao valida no LIS esta sujeita as definicées do LIS.

As informacgdes relativamente aos codigos de erro encontram-se na secgéo 7.11.

O software HELIA® apenas verifica e valida os critérios funcionais das tiras de Blot (controlos
funcionais e Padrées/Cortes). O software HELIA® n3o valida bandas individuais de
antigénio/reagente/resultado.

A validacgao final de resultados individuais de antigénio/alergénio fica ao critério do profissional
experiente.

7.7.1 Remasterizagao de faixas nao detectadas

Se uma tira for marcada com a mensagem de erro A “Function control 1 or 2 not found” (Controlo
de fungdo 1 ou 2 ndo encontrado) durante a validagao de um processo, o utilizador tem a opgao
de submeter a tira a uma nova detegao de posi¢ao. Esta opgéo so esta disponivel para o ultimo
processo realizado.
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- AESKU - HELIA
RautineWork  Options | Resuls | Print _ indormation
Autoimmunity Classic Autoimmunity Infectious Seroho gie Classic Line. Allergy Foad Intolerance
Date = =] Aasay . how oy mvakd resuts .
TR TR | | T) | selectupassay | SelecibySamgle | Retesh Sampie Data allvaup allinalid o et sty s 1 export o ¢S
D Test Resuits | LOT Information
Recordz ) Srom Patient data
Tessancie_2
Testsangie 3
Tecsangie 4
Testsample_5 Assay. Result Index Vae Ratmg Pfrror Adror Date/Tme abd Vel by Comment Lor Send Sentat ~
Testsample & 421413 Allergy THIRTEEN ] 0o FCL Lnot found | 1/13/2024 121180 e
Tessangl 7 421413 Allergy THIRTEEN 0 00 FCL1not found | 1/12/2024 121150 e
Tessancie 8 Testme L PrrPTTym— Y 0 M PEL trot ful |y (1D leeses
Testsane_1 QU1 TRTEN |85 o [ FCL1MOtfund | 112024 121850 e
Testsancie 1 10 My THRTEN en71 o o FCL Lnot found | /12024 L1150 sotte
Testsangle_L QL Mgy TR 52 [ o FCL Inot fund | /132024 L2180 ez
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN o5 I 0.0 FC1inotfound | 1/12/2024 12:10:50 66666
Testsampie_L 420413 Alergy THMRTEEN | 111 0 00 FCL1notfound | 1/12/2024 121180 7y
Testsane_1 Q13 Ay TRTERN 114 o [ FCL1MOtfnd | 1127024 121850 somte
Testsance 1 10 My THRTERN 125 o o FCL Lnot found | /122024 L1150 sotte
Testsangle_L AL Mgy TRTEN 113 [ o FCL 1not fund | /132024 L2 18D ez
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN el L 0.0 FC1inotfound | 1/12/2024 12:11:50 66666
Testsampie_L 420413 Alergy MRTEEN | w18 0 00 FCL1notfound | 1/12/2024 121180 7y
Testane_1 103 Mgy TR 2 o [ FCL1Mt | U12/24 121850 e
Testsance 1 AL My THRTERN | 3 O [ FCL Lnot found | /1024 L1150 sotte
Testsamgle_L QAL Mgy TR 6 [ o FCL Inot fund | /132024 L2 18D e
Testsample_1 421413 Alergy THIRTEEN 74 I 0.0 FC1inotfound | 1/12/2024 12:10:50 66666
Testsampie_L 420413 Adergy DORTEEN | 199 0 00 FCLlnotfound | 1/12/2024 121180 oeth
Testiance_L 421413 Abergy THRTEEN | 78 0 00 FCL1n0tfound | 1/12/024 12850 66666
Testsancie 1 AL My THORTERN O [ FCL Lnot found | /1024 L1150 sotte
Testsangle_L QL My TR [ o FCL 1not found | /132024 L2 18D ez
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN L] L 0.0 FC1inotfound | 1/12/2024 12:10:50 66666
Testsampie_L 420413 Alergy DORTEEN | 32 0 00 FCL1notfound | 1/12/2024 121180 oeth
Testanle_1 a1 Mgy TRTEN | F3 o [ FCL1nOtfund | 11224 121850 some
Testsance 1 190 My THRTERN 714 O o FCL Lnot found | /122024 L1150 sotte
Testsangle_L QL Mgy TRTEN [ o FCL Inot fund | /132024 L2 118D ez
Testsanple_i Q413 Moy TRTEN |13 0 [ RC1 Lrot found | 122024 121550 sesss
Testsanple_1 D ey TRENF8 o 0 FCLinotfound | j13/2034 121050 ssees
E_1-LD Testiancle_L Qa1 Ay THRTERN 125 o o FCLLOtfund | /1202024 121880 ]
< Py Mt > Testsarple_L 421413 Allergy THIRTEEN s o 0.0 FC11not found | 1/12/2024 121150 Bt A

A selegdo de uma tira de Blot do ultimo processo ativara o botdo “Show strip
@ results” (Mostrar resultados da tira).

Clicar no botao “Show strip results” (Mostrar resultados da tira) abrira uma janela especializada
do AESKSCAN 3.0, mostrando a primeira tira da primeira bandeja do processo concluido mais
recentemente. Selecionando as posi¢des 2 a 8 da coluna LablD, os diagramas da respetiva tira
sdo apresentados a esquerda. Qualquer erro de detecdo sera apresentado na area de informacgéo
inferior direita.

X AESKUSCAN 2.0 - o X
Analyze

240 LabID  Reference Charge
o b device2 dbm1_421001 66666
device2_ dbrnl_ 421001 66666
200 device2 dbm1_ 421001 66666
. device2_ dbm1_ 421001 66666
160 device2 dbm1_ 421001 66666
- device2 dbm1_421001 66666
device2_ dbm1_ 421001 66666
120 device2 dbm1_ 421001 66666
100
80
60
40 1001 Allergy ONE(31)
20 Tray Next Tray Refit Function Control Position
0 o Min Bandenwert: 128,0

i 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1.000 1.100 1.200 1.300 1.400 1.500 1.600 1.700 1.801

|
FC 1 Area FC2 Area Export and Close | Cancel and Close
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O botdo “Next Tray” (Bandeja seguinte) (seta vermelha) alterna entre as bandejas 1 a 5 e
regressa a bandeja 1. A bandeja também pode ser selecionada diretamente no campo Tray
(Bandeja). Dependendo da lista de trabalho executada no Ultimo processo, pode nao haver
bandejas visiveis para além da bandeja 1; nesse caso, todos os campos ficarao em branco.

X AESKUSCAN 3.0

- O X
Analyze
240 LabD  Reference Charge
. b deviceZ dbm1_421001 66666
device? dbm1_421001 66666
200 device2 dbm1_ 421001 66666
180

device2 dbm1_421001 66666
- device? dbm1_421001 66666
device2 dbm1_ 421001 66666

140

device2 dbm1_421001 66666
120 device2 dbm1_421001 66666
100

421001 Alergy ONE(31)

20 Tray Next Tray | Refit Function Contral Position

Min Bandenwert: 128,0

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1.000 1.100 1.200 1.300 1.400 1.500 1.600 1.700 1.80

ﬂ -
FE s ——————————————

FC1 Area FC 2 Area

Export and Close

Cancel and Close

Depois de selecionar uma tira ndo reconhecida, prima o botdo “Refit Function Control Position”
(Posicao do controlo de fungao de reequipamento) (seta vermelha, imagem abaixo).

X AESKUSCAN 3.0 - o x
Analyze
240 LablD  Reference Charge Strip
b device?_dbm1_421001 66666
220

device2 dbm1_421001 66666
1o device2 dbm1_421001 66666
ten device?_dbm1_421001 66666

deveez townl_sotcor ssese (ol [l B

200 & E T
deicel b 421001 66565

140

devced dol_a21001 sscss [N EETTITN PSR
devce? domi_ 421001 65666

40 421001 Allergy ONE(31)

20 Tray [ Next Tray | Refit Function Centrol Pesition

0 Min Bandenwert: 128,0
o 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1.000 1.100 1.200 1.300 1.400 1.500 1.600 1.700 1.80¢
e e T Rl e e e e T T e e B R L [ e

FC1 Area FC 2 Area

Export and Close | Cancel and Close

O controlo de fungao 2 € sempre a ultima banda visivel no lado direito da tira — também designada
como “FC 2 Area” (Area FC 2) por baixo da tira. Utilize o botao direito do rato para definir o centro
da banda FC 2 (seta vermelha, imagem abaixo).

X AESKUSCAN 3.0

- o x
Analyze
» p— X LablD  Reference Charge Strip
- b deicel dbrl_421001 66555 |
o ) deieel doml_421001 6505 (oL f IR P
200 Click right mouse button on function control 2 device2_dbm1 ;
leviceZ_dbm1_421001 66666
180 device? dbm1_421001 66666 | i
- deect doml_ 21001 sescs |y A RRIAUBRBRR RS T
- deviee2 domi_ 421001 66665
deviced doml_a2t001 esess [N RN
o deviecd doml_a21001 e6css TR,
100
30

421001 Allergy ONE(31)

may [z [#] [ NextTray |

cee Min Bandenwert: 128,0
800 900 1.000 1.100 1.200 1.300 1.400 1.500 1.0 00 1.800

0
0 100 200 300 400 500 600 700
BT ————
FC 1 Area FC 2 Area

Export and Close || Cancel and Close
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Repita o procedimento para o controlo de funcéo 1 (FC 1). E a primeira banda visivel, diretamente
a direita do cabegalho da tira de Blot, procure-a na area “FC 1 Area” (Area FC 1) e selecione-a

com o botéo direito do rato (seta vermelha).

O controlo de fungao 1 é a banda de resultados mais a esquerda (primeira)
junto a etiqueta da cabeca da tira.

do lado esquerdo,

X AESKUSCAN 3.0 - o X
Analyze
240 Information X LsbD  Reference Charge -
o b device?_dbm1_421001 66666
o . device2_dbm1_ 421001 66665
200 Click right mouse button on function control 1
device2 dbm1_ 421001 66666
150 device2 dbm1_421001 66666
- device?_dbm1_421001 66666

device2_dbm1_421001 66666
device2 dbm1_421001 66666
device2_dbm1_ 421001 66666

L l | i 421001 Alergy ONE(31)
Tray Next Tray
0 S Jl ALLLJ A.ALuL“ u_L . Min Bandenwert: 128,0

0 100 Q 00 400 500 600 700 800 900 1.000 1.100 1.200 1.300 1.400 1.500 1.600 1.700 L.300 el

o illllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII%
FC 1 Area FC 2 Area

Function Control 2 = 2020

Export and Close || Cancel and Close

O passo de reposicionamento pode ser realizado individualmente para cada tira selecionada das

bandejas 1 a 5.

X AESKUSCAN 3.0
Analyze

LabD  Reference Charge
¥ [device2 dbmi; 421001 66665
device2_dbm1_ 421001 66666
device2_dbm1_ 421001 66666
device2_dbm1_421001 66666
device2 dbm1_421001 66666
device2_dbm_ 421001 66666
66666
66666

device2_dbm1_ 421001

device2_dbm1_ 421001

40 421001 Alergy ONE(31)

20 Tray Next Tray Refit Function Control Pesition

o L Min Bandenwert: 128,0
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1.200 1.300 1.400 1.500 1.600 1.700 1.50¢ (SISl

|
FC1Area FC 2 Area

3L RaEN | Cancel and Close

Depois de reposicionar a ultima posigdo, o processamento deve ser concluido com o botao
“Export and close” (Exportar e fechar). Ao clicar no botdo “Cancel and Close” (Cancelar e

fechar) fecha a janela do AESKUSCAN, sem guardar quaisquer alteracoes.

O botao “Show strip results” (Mostrar resultados da tira) permanecera ativo para o ultimo

processo até que inicie um novo processo.
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7.8 Inserir dados do paciente

No ecra principal de envio para o LIS, prima o botdo “Sample Data” (Dados da amostra) (seta

vermelha).

s Print  Information

AESKU - HELIA

HELIA LIS o

|_|sewhm 2 [ rest resws | LOT tnformation

[ sutoimeuny classc | autoimmany Infectious Serolagie Classctine
Date I =1
B w2 w0 & G- [[enomn o #{G-][

Sample Resit trdex Rotrg P
v negate 0o
Y negatve 00
necotie 00
ANaldTest 21 | 001ANA-7Pr0 s negatve 00
by e TearTT =T T T
Insert Sample Data X
Sample 1D Insurance
AlValid_Test_2_1 | |
First Name Last Name Birthdate Gender
I | | [rzrm0p898 ~]
a Edit Pos
CK
ai o PO TR T

Shom only mveld resuts
how orly readts skesdy sent to LIS

OsterTime veid  vaidby Camment tor Sed  setot Re
/028 52137 A nperuser ssese 4312024 6:35:15 A
<y2s 5237 A speruser sssse 4372024 6:35:15
AR024 52037 A aperuser sese 4 s
P2 s2137 A superuser = 4372024 6:35:15 A

Abre-se uma janela pop-up.

Introduza os dados do doente, confirme
e guarde os dados com o botdo “Post”
(Publicar).

Confirme clicando no botdo “OK” para
fechar a janela.

Nota: Os dados do paciente podem ser movidos para o fundo desativando o botdo Show Patient Data
(Mostrar dados do paciente) para ter uma visualizagdo geral melhor se tal ndo for necessdério.

7.9 Exportacao dos resultados para o LIS

Information

Selected results were sent to the LIS.

OK

Ao clicar no botdo LIS, iniciara a transmissio dos resultados validados.

x || Recebera uma mensagem que indica que a
transmissao foi bem-sucedida.

Nota: Se uma amostra estiver numa posigdo que nao seja valida, o valor para a posigdo nao
valida estara em falta no relatério do LIS. Esta posi¢ao tera um sinalizador de erro (E) e/ou o

comentario sera validado manualmente.

R|26|"*"D22412 E-12 -

LsV | BB UA/LI|||F||superuser| 2021021

5073838
CI1|I]0255A20451%1|L]|

R|27|~~"D22412 E-12

LSV|t70~°2~0.77| kUA/L||||F]||superuser| |20

210215073838 |
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7.10 Impressao dos resultados

Para imprimir um resultado, abra o submenu “Print” (Imprimir) (seta vermelha).

RoutineWork  Options | Results | Print  Information

| ¥ =i}

Autoimmunity Classic Autoimmunity

Selecione o grupo de produtos (seta vermelha) e a amostra da qual deseja imprimir um relatério.

Para gerar um relatério, clique no icone da impressora (indicado pela seta vermelha) e selecione

o tipo de relatério:

RoutineWork  Options  Results | Print | Information

EREES Eal

| Autoimmunity Classic | Autoimmunity

e Selecione “Report_Single” (Relatério_Individual).
e Se selecionar o tipo de relatério, dara inicio ao processo de impresséo.

¢ Depois de terminada a fase de criagao do relatério, abre-se um ecra de pré-visualizagao.

& Autoimmune Single

SEBM;M| R vx-Q I DDA W 4 oft b M Close

Reporton 4001 ANA-17 Pro

Last Name: First Mame: Dake of Birth:

Sample-1D: Date of Sample: Validated:
AllValid_Test_2_2 4/3/2024 5:21:37 AM superuser
Code Valid Result Index
dsDNA v weak 15
Nucleosome -./ negative 04

.......

e Aqui pode rever o ficheiro/as paginas, guardar como PDF, enviar para um criador de PDF
externo ou enviar o relatorio para uma impressora através do spooler de impresséo padréao

do Windows.

Reporton 4001 ANA-17 Pro
- P —

T AESKU, GROUP 122

Exemplo de um relatdrio individual Autoimune impresso.
As impressdes de relatdrios Unicos apenas sao possiveis para blots validados.
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O logo e os dados da empresa podem ser personalizados no menu Global Settings (Defini¢gdes

Gerais):

Depois de iniciar sessdo com as credenciais de superutilizador, clique no botdo de defini¢gdes e

escolha o seu Dispositivo no menu pop-up. Isto abrira o ecra de definicdes.

o AESKU - HELIA
ineWork | Options | Results  Print  Information

MAERRNSEER

Assay Parts

Global Settings
Global Settings

Common  Pump param

Report Entries

Company Name Co
ESKU SYSTEMS GmbH & Co. KGJ
Company Street

E)

pany Logo [Aspect ratio of the image 5/1]

i3 AESKU.GROUP Load

Delete image

Wikoforum Fing 2 ]

CompanyZIP Company City
s5234 | [ wendetsnem |
Assay Definition Company Phane

49-6734.9622-0 ]
Analyse Software Company Data [max. 2 lines |

Analyse Software

Assay Definition

Load A Eait

®E3 AESKU.GROUP

ESKU &Co.KG RING 2355234 ANY .
TEL: +49.6734.9622.0 FAX. +49.6734.9622.2222 SALES @AESKU.COM W AESKEOM Colalutr G
LIS Interface

S Transiation Table . -
U Settings Report Signature [21]  Additional Patient 1D

Load Report Page Size

A4 <
Delsteimage
Image Signature 4
Signature file [.ph]
| ear

Signature Password

Digital Signature

06/06/2024 13:59:47  superus Microsaft Print to PDF Englsh 20 ROR3

No ecra de definigbes, clique no bo;é; “Global Settings” (Defini¢gdes globais) (seta vermelha um)
e mude para o separador “Report” (Relatério) (seta vermelha dois). No lado esquerdo do
separador, € possivel alterar os dados da empresa (seta vermelha trés). Ao clicar nos botdes
“Load” (Carregar) (seta vermelha quatro) abrira uma janela de selegao de ficheiros para escolher
0s novos logétipos. Os formatos de ficheiro aceites sao .png, .jpg e .bmp. Os ficheiros serdo
automaticamente redimensionados para se ajustarem ao racio de aspeto 5:1 para logétipos

horizontais, respetivamente, 1:5 para logétipos verticais ou 2:1 para imagens de assinatura.

Tenha em atencado que apenas pode ser definida uma assinatura ativa por maquina.

Ao premir o botdo “Delete Image” (Eliminar imagem) apaga a imagem, mas deixa o ficheiro no
dispositivo.

Confirme as alteracdes premindo o botéo “Post” (Publicar). As alteragbes nao publicadas serao

repostas para os valores inalterados quando o ecra de definicoes for fechado.
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7.11 Céddigos de erro

Existem dois tipos de erros listados na visualizacdo dos resultados, em relatdrios, que sao
transmitidos ao LIS.

1. Erro P: Erros de processamento. Ndo serdo calculados resultados para uma amostra que
contenha uma bandeira de erro de processamento.

2. Erro A: Erro de andlise, detetado pelo software de visualizagdo de imagens, de acordo com os
critérios de validagao dos testes e com base nas especificagbes 6ticas definidas no software.

A validagdo manual dos resultados € possivel em alguns casos. Consulte a tabela de Erros A.

Erros P:
gﬁgigo i Descrigcao
0/1 OK
a0 Sem tampao
900 Sem amostra
9000 Sem conjugado
90000 Sem substrato
900000 Erro geral
Erros A:

Simbolo de aviso amarelo

Mensagem de erro

Significado

Recomendacéao

FC 1 nao encontrado

Comando de funcdo 1 néo
detetado.

Podera ser possivel remasterizar o
resultado (ver capitulo 7.7.1).

FC 2 nao encontrado

Comando de fungdo 2 néo
detetado.

Podera ser possivel remasterizar o
resultado (ver capitulo 7.7.1).

. Sinal de banda de corte | Ndo valide o teste. Repita a
Corte muito pequeno . :
demasiado baixo testagem da amostra.
A verificagcdo da inclinagdo | Ndo valide o teste. Repita a
= linear dos padrdes, como um | testagem da amostra.
Curva-padrao o o ~
critério de validagéo, ndo pode
ser realizada com sucesso.
. Apenas Borrelia, controlo IgG > | Ndo valide o teste. Repita a
Erro do conjugado
IgM para IgM. testagem da amostra.
Comando de Sinal de Funcado | Nao valide o teste. Repita a

FC muito pequeno

muito baixo

testagem da amostra.

Dois sinais na posigao da linha

E possivel realizar a validacédo

Pico duplo :

P manual. O resultado sera marcado.
Particulas Foram detetadas particulas na | E possivel realizar a validagdo
encontradas posi¢ao da linha. manual. O resultado sera marcado.

O fundo é significativamente | E possivel realizar a validagéo
Fundo alto . . .
mais alto nesta posigao. manual. O resultado sera marcado.
. Um antigénio, Sinal nado | E possivel realizar a validagéo
Homogéneo

homogéneo para esta linha.

manual. O resultado sera marcado.

Se existirem varios erros numa posi¢ao, apenas € apresentado o mais importante.
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8 Manutencao

A manutencao preventiva deve ser realizada pelo prestador de servico, pelo menos, uma vez por
ano. Para os equipamentos HELIA® com um volume de trabalho elevado (ou seja, mais de uma

sessao por dia), recomenda-se um plano de manutengdo semestral.

As tarefas de manutengdo diaria e semanal s&do essenciais para garantir o adequado
funcionamento do equipamento e devem ser realizadas mesmo quando o volume de trabalho é

muito reduzido.

8.1 Encerramento diario

Apos o processamento de uma lista de trabalho, o instrumento deve ser purgado com agua
destilada. Para isso, substitua a solugdo de lavagem (conector “Wash#2” [Lavagem n.° 2]) por
agua destilada.

1. Lave o copo de calibragdo com agua destilada.
2. Retire o copo de calibragéo da posicao 10 da rack de reagentes padréo e lave bem com agua
destilada e seque-o no final. Por ultimo, coloque-o na posi¢do 10 da rack de reagentes.

3. Primeiro, limpe o exterior das agulhas com um pano com etanol a 70% e, depois, com agua
destilada.

4. Esvazie o frasco de lavagem (n.° 2) e enxague-0 com agua destilada. Encha os frascos n.° 1
e n.° 2 com 100 ml de agua destilada.

5. Ligue o dispositivo. “
6. Clique em Prime Needles (Purgar agulhas).
7

Escolha a op¢éo de lavagem Buffer 1+2 (Tampao 1+2).

Prime *
Solution

(JBuffer 1
() Buffer 2
(®)Buffer 1+ 2

O Decontamination

OK Cancel

8. Confirme clicando em “OK”.

9. Esvazie o frasco de residuos liquidos apés a purga e limpe com agua.
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8.2 Manutengao/Descontaminacao semanal
Purgue o instrumento uma vez por semana com uma solugdo de 0,3% de hipoclorito de sédio (NaOCl) ou,
em alternativa, etanol a 70%. Selecione a opgao de lavagem Decontamination (Descontaminagao) e siga os

passos no ecra.

Hipoclorito de sédio a 0,3 %:

H314 Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves!

Etanol a 70%:

H319 Provoca irritacdo ocular grave.

H225 Liquido e vapor altamente inflamaveis.

Nota: Apds a limpeza do instrumento com uma solugdo de hipoclorito de sédio (NaOCl), é essencial
purgar o aparelho com 4gua destilada. A solu¢do de descontaminag¢do ndo deve conter qualquer tipo
de tensioativos, uma vez que estes sdao muito persistentes e podem afetar o comportamento de

detec¢do ao nivel das agulhas.

Os agentes de limpeza com cloro disponiveis comercialmente contém tensioativos!

1. Esvazie todos os frascos (n.° 1, n.° 2 e residuos), verifique se os frascos apresentam
descoloragdo ou desgaste e enxague os frascos com agua destilada. Se um frasco
apresentar sinais de descoloragéo ou fragilidade, tem de ser substituido. Limpe as tampas
dos frascos e verifique o crescimento, certifique-se de que os orificios de equalizagao de
pressao no topo das tampas dos frascos estao livres.

Clique em “Next” (Seguinte) para continuar.

2. Ligue o dispositivo.

3. Cligue em “Prime Needles” (Purgar agulhas)“

4. Escolha a opgao de lavagem “Decontamination” (Descontaminagao).

Prime X
Solution

(O)Buffer 1
(O buffer 2
(®)Buffer 1+ 2

() Decontamination

oK Cancel

5. Confirme clicando em “OK”.
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10.

11.

12.
13.

14.

Siga os passos apresentados no ecra e avance com o botdo “Next” (Seguinte)

Helmed Decon

Decontamination

Previous Cancel

Inicie a descontaminagédo com o botdo “Decontamination” (Descontaminagao).

v,
| >

L A
Decontamination

O dispositivo comegara a descontaminar-se ao ingerir o liquido de descontaminacgao.

Helmed Decon

Decontamination

Assim que toda a tubagem tiver sido enchida com o liquido de descontaminagéo, sera
iniciado um temporizador de 15 minutos.

Helmed Decon

Decontamination

Nao prolongue desnecessariamente o tempo de descontaminagdo, uma vez que isso
ira deteriorar o dispositivo.

Clique em “Next” (Seguinte) para continuar.

Siga os passos apresentados no ecrd e avance com o botao “Next” (Seguinte).

Prime

Inicie a purga com agua destilada com o botédo “Prime” (Purgar).

O dispositivo lavara o liquido de descontaminagdo com agua destilada.

Prime

Termine a descontaminagdo com o bot&o “Finish” (Terminar).
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8.3 Limpeza do aparelho

As superficies e as pecgas acessiveis da unidade devem limpar-se com agua e detergente suave
com pH neutro. Para evitar o contacto com a pele e os olhos, use equipamento de protecéo
individual, como batas de laboratério, luvas e 6culos de protegéo. As racks e o anel central podem
retirar-se para a limpeza e desinfecao, se necessario. Recomenda-se a limpeza das superficies
semanalmente. Utilize apenas agentes de limpeza (ex.: EtOH a 70%) recomendados pela
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG para evitar quaisquer danos no aparelho e/ou equipamento.
Para mais informacdes relativamente a limpeza, contacte a equipa de Apoio ao Cliente da Aesku.

8.4 Desinfecao do aparelho

As superficies e as pegas acessiveis do aparelho devem desinfetar-se com 70% de etanol, se
necessario. Nao utilize pulverizadores de bomba para evitar vapores inflamaveis. Para evitar o
contacto com a pele e os olhos, use equipamento de protecdo individual, como batas de
laboratorio, luvas e 6culos de protecdo. As racks e o anel central podem retirar-se para a limpeza
e desinfegdo, se necessario. Recomenda-se que desinfete regularmente as superficies e, em
particular, as racks. Utilize apenas agentes de limpeza (ex.: EtOH a 70%) recomendados pela
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG para evitar quaisquer danos no aparelho e/ou equipamento.
Para mais informagdes sobre desinfeg¢do, contacte o seu distribuidor local ou a equipa de Apoio
Técnico da Aesku.

8.5 Calibracao

Recomenda-se que calibre os carrosséis como parte da manutencdo. O intervalo depende da
frequéncia de utilizagdo. Para uma utilizagéo diaria a rara, recomendamos uma manutengao de
trimestral a anual. Apds quaisquer ajustes mecanicos ou intervengdes na unidade da camara, €
obrigatéria uma recalibracdo da camara.

Qualquer calibragéo apenas podera ser realizada por pessoal com formag¢ao adequada!

8.6 Retirada do aparelho de servigo

Antes da desativagdo, deve lavar o aparelho de acordo com a secc¢éo 8.1.

Em seguida, drene os frascos de lavagem e lave-os com agua destilada. Drene o contentor de
residuos, lave e desinfete-o. E necessario limpar o aparelho (Secgdo 8.3) e desinfetar (Secgao
8.4). A unidade deve ser armazenada num local seco de acordo com as condi¢cdes de
armazenamento (Secgao 2.4).

8.7 Manuseamento de material potencialmente perigoso

Se for utilizado equipamento em conformidade com a norma IEC 61010-1 e se existir perigo
relacionado com humidade ou liquidos em caso de derramamentos no equipamento, avaria do
contentor ou avarias semelhantes em algum dos consumiveis, deve limpar e desinfetar a area
afetada e consultar e seguir os requisitos legais especificos do laboratério e pais quanto a
eliminacdo de material partido potencialmente contaminado. Para a limpeza, ndo utilize agentes
de limpeza que possam danificar o aparelho ou as suas pegas. Utilize apenas agentes de limpeza
(ex.: EtOH a 70%) recomendados pela Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG para evitar quaisquer
danos no aparelho e/ou equipamento. Para mais informacdes sobre limpeza e desinfegdo ou
substituicdo de material partido, contacte o seu distribuidor local ou a equipa de Apoio ao Cliente
da Aesku.
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8.8 Eliminagao

Antes de eliminar ou transportar de forma adequada o aparelho, € fundamental assegurar que este
esta limpo e desinfetado de acordo com as secgdes 8.2, 8.3 € 8.4.

Eliminagao do aparelho
ﬁ De acordo com a diretiva REEE 2012/19/UE para eliminagdo correta do

aparelho, € necessario seguir os regulamentos locais quando eliminar o
aparelho ou quando este tiver de ser devolvido ao fabricante. Para mais
informacodes relativas a devolugao ou a eliminagio, contacte o seu distribuidor

ou o fabricante.

As informacdes de contacto encontram-se na ultima pagina deste manual.
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9 Simbolos Regulatérios

IVD Diagnéstico in vitro (IVD)

c € Conformidade Europeia
— ]

Consulte as Instrugdes de Utilizagao

(e

CUIDADO!

Fabricante

Data de fabrico

LREP>

NuUmero de referéncia

e
m
“

SN Numero de série

U DI Identificagdo unica do dispositivo
<s B® Equipamento laboratorial
c us Seguranca Elétrica UL 61010-1
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Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Germany

Phone:+49-6734-9622-0
Fax:+49-6734-9622-2222

www.aesku.com

Para questdes técnicas, contacte-nos através do customersupport@aesku.com
Para questdes sobre produtos e servigos, contacte-nos em sales@aesku.com
© A menos que seja devidamente autorizado, a transferéncia e reprodugéo deste documento s&o rigorosamente proibidas.

Todos os direitos reservados.
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