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1.A.

1.B.

Introducao

Procedimento de Purificacio do Instrumento Maxwell® RSC

O Instrumento Concentrador Rapido de Amostras (RSC) Maxwell’ fornece uma purificacdo automatizada de

acidos nucleicos para uma gama de pesquisa de diversos tipos de amostras. O Instrumento Maxwell® RSC
destina-se ao uso em laboratorios profissionais. Os métodos profissionais utilizam a lise de amostras e a
ligacdo as particulas paramagnéticas como o principio primario de separa¢do. Até 16 amostras podem ser
preparadas em uma Gnica corrida.

A purificacéo automatizada realizada pelo Instrumento Maxwell® RSC o incluem:

+ Alise da amostra na presenca de um Tampao de Lise especificamente formulado.

+ Ligacdo dos acidos nucleicos as particulas paramagnéticas.

+ Eliminacao por lavagem das moléculas alvo ligadas de outros componentes celulares.
+ Eluicdo do produto.

O instrumento é controlado através de uma interface grafica do usuério que roda em um Tablet PC. O
Instrumento Maxwell° RSC tem a capacidade de registrar e relatar o percurso das amostras e os dados do
método do teste. Um Leitor de Cddigo de Barras opcional (fornecido em separado, Cdd. AS4010) pode ser
utilizado com o Instrumento Maxwell® RSC para iniciar para iniciar os métodos dos testes e capturar as
informacoes dos codigos de barra das amostras e reagentes. O Instrumento Maxwell RSC fornece relatorios
dos dados coletados para operacoes do instrumento; os relatorios podem ser impressos e exportados para
um local de estocagem ou um drive USB para transferir a um computador separado. Para iniciar um teste o
usudrio seleciona o método apropriado ou escaneia o cddigo de barras do kit reagente a ser processado; isto
seleciona o protocolo apropriado a ser rodado. Apos registrar as informagoes de rastreamento das amostras,
o usuério segue o protocolo recomendado para o kit reagente Maxwell” RSC e prepara bandeja da plataforma
do instrumento conforme prescrito. A bandeja da plataforma (Bandeja da plataforma) contendo os cartuchos
preparados é posicionada no instrumento e 0 método é automaticamente rodado. O uso do instrumento néo
requer nenhum treinamento especial. No entanto, o treinamento esta disponivel como parte da Qualifica¢ao
Operacional que é oferecida separadamente (Consultar Secao 9.B).

Uso do Produto

O Instrumento Maxwell® RSC destina-se a ser utilizado exclusivamente com os kits reagentes Maxwell RSC
para realizar o isolamento automatizado dos acidos nucleicos.

O Instrumento Maxwell” RSC € utilizado em pesquisas e em diagnostico in vitro.



1.C.

1.D.

1.E.

Limitacoes de Uso do Produto

O Instrumento Maxwell® RSC nao se destina ao uso com outros kits que nao sejam os kits reagentes
MaxwellRSC ou com amostras diferentes que as definidas dentro das limitagoes de produto do kit reagente
Maxwell” RSC que estiver sendo usado.

Caracteristicas do Instrumento Maxwell® RSC

+ Facil de utilizar e sistema operacional facil de ser mantido.

+  Fluxo de trabalho padronizado para a preparacao das amostras.

+ Integracdo com o Fluorometro Promega Quantus™

+  Suporte técnico abrangente

+ Sistema controlado por Tablet PC

« Funcionalidade de relatérios

«  Métodos de purificacio pré-programados

« Umalampada UV auxilia na descontaminagao do instrumento

+ Entrada integral USB hub para uma conexao facil a dispositivos acessorios.

Especificacoes do Instrumento Maxwell® RSC

Tempo de processamento: 30—60 minutos (dependendo do método e do tipo de amostras)
Nimero de amostras: Até 16

Peso: 11kg

Dimensoes (Comp x Larg x Alt) 330.2 x 345.2 x 299.7mm

Requisitos elétricos: 100-240VAC, 50/60Hz, 2.5A

Fusivel: 250VAC, 2.5A, capacidade baixa de queda, fusivel “time-lag”

(AC250V, T2.5AL, 5 x 20mm)
Bulbo UV:

Categoria Instalacdo IT Grau de poluicio 2

Vida média de aproximadamente 6.000 horas, comprimento 135,9mm, diametro 16mm, 4W, 0.17A corrente,
29V, pico espectral F 253.7, saida UV 0.9W.



1.F. Componentes do Produto

PRODUTO CAT.#
Instrumento Maxwell® RSC AS4500
Contém:

1 Instrumento Maxwell® RSC

1 Tablet PC pré-carregado com o Software de Aplicacao Maxwell® RSC
1 Cabo USB para conexao do Instrumento Maxwell® RSC ao Tablet PC
1 Cabo de Forga para o Instrumento Maxwell® RSC

1 Cabo de Forc¢a para o Tablet PC

« 1 Maxwell® RSC/CSC Bandeja da Plataforma (Bandeja da plataforma)

1 Bulbo UV (instalado)

1 Quantus™ Fluordmetro e acessorios

1 Suporte para o Tablet PC

1 Guia de inicializac¢ao rapido

1 Guia de Configuracao

1.G. <
Inspecao
Apos receber seu Instrumento Maxwell” RSC, favor inspecionar cuidadosamente a embalagem para se
certificar que todos os componentes estio presentes e que o instrumento néo foi danificado durante o
transporte. Se qualquer item estiver danificado, contatar a assisténcia técnica dos distribuidores autorizados
da Promega (e-mail: techserv@promega.com). Os componentes incluidos sao apresentados na Figura 1.

Figura 1. Instrumento Maxwell® RSC. Componentes apresentados incluem: Bandeja da Plataforma
(Bandeja da plataforma), Cabo de Forga, Cabo USB, gablet PC, cabos de forga, suporte para o Tablet PC e
Fluorémetro Quantus™ para o Instrumento Maxwell™ RSC.



1.H. Precaucdes

Instrucoes de Seguranca. Guardar as instrugdes.

As alteracoes ou modificagoes a esta unidade que nao estejam expressamente aprovadas pelas partes
responsaveis pelo cumprimento podem cancelar a autoridade do usuério em operar o instrumento.
Este instrumento foi projetado e testado conforme CISPR 11 Classe A. Pode causar radio
interferéncias e, neste caso, v. pode necessitar de tomar medidas para mitigar a interferéncia.

Nao utilizar este instrumento proximo a fontes de radiacio eletromagnética forte (por exemplo, fontes
de RF intencionais nao blindadas), pois podem interferir com um funcionamento adequado.

Nao utilizar este instrumento para qualquer outra finalidade diferente da destinada.

Desconectar sempre o instrumento da fonte de energia e o Tablet PC antes de limpar ou realizar manutencao de
rotina.

Nao desmontar a unidade.

Certificar-se que os cartuchos, tubos de eluicdo e émbolos foram inseridos de modo seguro em suas posigoes e
orientagodes corretas. A falha em cumprir esta orientacdo pode resultar em danos ao instrumento.

Utilizar apenas as marcas Promega Maxwell® RSC e os cartuchos, émbolos e tubos de eluicio
fornecidos.
Nao reutilizar os cartuchos, émbolos ou tubos de eluicao.

Se o instrumento for utilizado de um modo diferente do especificado pela Promega, a protecdo fornecida pelo
instrumento pode ser danificada.

Manter as méos distantes da plataforma do instrumento, pois a mesma se move para dentro e para fora
do instrumento.

Durante a elui¢o, o bloco de eluicao aquecido na parte frontal da plataforma fica muito quente. Nao tocar.

Para evitar esfor¢os aos musculos ou dores das costas, utilizar auxilio elevatério e técnicas apropriadas ao
remover ou substituir o instrumento.

O instrumento pode ser perigoso devido ao uso de substancias quimicas e bioperigosas.

A porta do instrumento pode ser aberta e fechada apenas pelo uso do software Maxwell® RSC. Nao tentar abrir a
porta ou passar por cima do sensor da porta durante o protocolo de operacio, pois isto fara com que o protocolo
seja abortado.

Este instrumento pode ser utilizado com materiais potencialmente bioperigosos. Utilizar instrumentos

de protecao individual (luvas, oculos de protecdo, avental de laboratério etc) para manipular e descartar

o0s materiais bioperigosos.

Nao carregar nenhum outro programa de software adicional no Tablet PC fornecido com o Instrumento
Maxwell” RSC. Os programas adicionais podem causar que aplicativo fique lento.



1.I. Simbolos de Seguranca e Marcacoes

Instrucdes Importantes de Seguranca. Guardar as instrucdes.

Simbolos de Seguranca e Marcagdes

Perigo. Voltagem perigosa. Risco de choque elétrico.

Aviso. Risco de ferimentos pessoais do operador ou um
perigo quanto a seguranca do instrumento ou area
circundante.

Aviso. Perigo devido a ponto de esmagamento.

Aviso. Superficie quente. Perigo de queimadura.

Aviso. Bioperigoso.

Aviso. Perigo luz UV. Nao olhar diretamente para a luz UV.

Simbolos Explicacao

R EF Codigo

s N Nuamero de série




Simbolos de Seguranca e Marcacoes (continuacio)

Simbolos

Explicacao

Fabricante
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Consultar o distribuidor local Promega em relacdo ao descarte do
instrumento conforme a Diretriz WEEE (Diretriz da Comunidade
Européia 2002/96/EC a respeito de descarte de Instrumentos Elétricos e
Eletronicos.
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1.J. Requisitos do Ambiente (Condicoes de Operacao, Transporte e Estocagem)

Requisitos Elétricos: 100-240VAC, 50/60Hz, 2.5A

Temperatura: 4°C-50°C (transporte/estocagem), 15°C-25°C (operacio)
Umidade: Até 80% de umidade relativa, ndo-condensadora
Altitude Operacional: <2000 metros

O Instrumento Maxwell” RSC é destinado para uso apenas em ambientes fechados. Secar imediatamente
qualquer tipo de respingo. Para evitar o encurtamento da vida ttil do instrumento, instalar em um
local que atenda aos seguintes critérios:

+ Posicionar em uma superficie nivelada resistente.

«  Evitar areas empoeiradas.

« Escolher uma localizagdo que tenha boa circulacio de ar e ndo esteja exposta a incidéncia da luz solar direta.
«  Evitar fontes elétricas barulhentas (por exemplo, geradores de energia).

« Nao instalar em um local onde haja grandes variacoes de temperatura ou umidade alta.

« Nao posicionar o instrumento onde seja dificil desligar da fonte de energia.

+ Nao posicionar proximo a fontes de calor.

+ Nao utilizar proximo a gases ou liquidos inflamaveis.

« Nao posicionar proximo a instrumentos eletricamente sensiveis.

+ Conectar o Instrumento Maxwell* RSC e o Tablet PC a uma tomada. A Promega recomenda que v. ligue o
instrumento e tablete PC em uma fonte de energia ininterrupta.

2. Visao Geral do Hardware

Figura 2. Parte Frontal do Instrumento Maxwell® RSC.



1 - Conexéao do Tablet PC 2. Porta para Acessorios USB

Figura 3. Vista Posterior do Instrumento Maxwell" RSC. A parte posterior do instrumento mostrando a
tecla On/Off (Liga/Desliga), conector do cabo de for¢a e comunicacao USB para o Tablet PC e 3 portas USB

para acessorios tais como o Fluordmetro Quantus™.
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Figura 4. Componentes do conjunto magnético e plataforma. Os componentes do hardware dentro do
Instrumento Maxwell® RSC. O magneto e barras de émbolos, que sdo utilizados para o processamento de
amostras e a Bandeja da Plataforma sdo evidentes.



Desembalando o Instrumento Maxwell’ RSC

Dedicar 10-15 minutos para desembalar e configurar o instrumento. Escolher uma localizacdo com
espaco suficiente para visualizar os componentes e a tela.

1. Cortar e remover as tiras ao redor da caixa (Figura 5).

Figura 5. Instrumento Maxwell® RSC Box com tiras.

2. Uma vez que as tiras sdo cortadas, cortar a fita nas abas da caia para abrir a parte superior da caixa de
transporte.

3. Abrir as abas e remover a caixa branca dos acessorios da embalagem.

4. Remover a parte superior da caixa pressionando e libertando os 4 clips brancos. Pressionar as
aletas brancas internas e puxar para fora. A pega branca pode entdo ser removida da caixa
(Figura 6).

11865TA

Figura 6. Remover os clips plasticos brancos que fecham a caixa de transporte.



5. Remover a caixa de transporte superior (Figura 7).

Figura 7. Caixa de Transporte Superior Removida.

6. Remover cuidadosamente o instrumento da caixa e posicionar em uma superficie plana e robusta.
Deixar pelo menos 19cm de espago na frente do instrumento para permitir a abertura da porta do
instrumento sem nenhum impedimento.

7. Remover o saco plastico ao redor do instrumento.

@ Guardar o material de embalagem para o caso do instrumento necessitar ser encaminhado para manutengio ou

servicos no futuro.



4.  Configurando o Instrumento Maxwell® RSC
4.A. Configurando o Instrumento Maxwell® RSC

1. Abrir manualmente a porta do Instrumento Maxwell’ RSC e remover cuidadosamente as duas
pecas de espuma da parte interna do instrumento.

Figura 8. Removendo as duas pecas de espuma da parte interna do instrumento.

A porta do Instrumento Maxwell” RSC tem uma mola e fecha automaticamente assim que uma das
pecas de espuma e removida da parte interna do instrumento.



4.B. Configurando o Tablet PC
1. Remover o Tablet PC de sua caixa

2. Localizar o suporte do Tablet PC e posicionar na parte superior ou adjacente ao Instrumento Maxwell® RSC.

Figura 9. Suporte do Tablet PC.

3. Elevar a parte central do Suporte do Tablet PC (Figura 10),e posicionar o Tablet PC no Suporte
do Tablet PC como demonstrado na Figura 11.

Figura 10. Suporte do Tablet PC na parte superior do Instrumento Maxwell® RSC.



4. Conectar o cabo de forca do Tablet PC ao Tablet PC. Ligar a outra terminacdo do cabo de forca do
Tablet PC em uma tomada. Nos recomendamos conectar o Tablet PC a uma fonte de energia
ininterrupta.

Figura 11. Tablet PC instalado no Instrumento Maxwell® RSC.

5. Conectar o Cabo USB ao Tablet PC e plugar a outra extremidade do cabo USB na parte posterior
do Instrumento Maxwell* RSC (Figura 12).

TabletPC
conexao

Portas
USB para

acessorios

Figura 12. Conectar o Tablet PC na parte posterior do Instrumento Maxwell® RSC.

6. Conectar o Cabo de Forga Maxwell® RSC na parte posterior do Instrumento Maxwell® RSC.



4.B. Configurando o Tablet PC (continuac¢io)

7. Para uma quantificacdo integrada usando Quantus™ Fluorémetro, desembalar o Fluorémetro
Quantus” como descrito nas instrugoes de uso do Manual de Instrugdes do Fluorometro Quantus™
#TM396, e a seguir conectar o cabo USB na porta USB na parte esquerda na base do Instrumento
Maxwell” RSC (Figura 12).

Figura 13. Instrumento Maxwell® RSC com Tablet PC e o Fluorémetro Quantus™
instalado

8. Opcional: Se um leitor de cddigo de barras tiver sido adquirido, conectar na segunda porta USB na
base a esquerda do Instrumento Maxwell” RSC.

9. O Instrumento Maxwell® RSC agora est4 pronto para uso.

4.C. Ligando o Instrumento Maxwell® RSC

Apos a remocao de todas as pecas de espuma e o Tablet PC estarem configurado, v. pode conectar o instrumento
a uma tomada. A tecla para ligar estd localizada proximo a conexdo do cabo de forca na parte posterior do
instrumento. Certificar-se que a tecla On/Off (Liga/Desliga) esteja na posico Off. Ligar o cabo de forca em uma
tomada na parede. Consultar a Se¢do 1.E para os requisitos de energia. Nos recomendamos conectar o
Instrumento Maxwell® RSC a uma fonte de energia ininterrupta. Ligar o instrumento no “On” (Liga)
usando da tecla On/Off (Liga/Desliga). Ligar o plug do Tablet PC em uma tomada na parede.

Pressionar a tecla para ligar o Tablet PC localizada no alto do Tablet PC para ligar o Tablet PC “ON” (Liga).
Iniciar o aplicativo Software Maxwell® RSC. Cada vez que o instrumento é ligado realiza um auto-teste. A
plataforma, barra de émbolos e conjunto de hastes magnéticas se movimenta para verificar a operacao.



Tecla
On/Off

Figura 14. Tecla On/Off (Liga/Desliga)

4.D. Desligando o Instrumento Maxwell® RSC

Desligamento do Instrumento
1. Desligar o software pressionado o X’ no canto esquerdo superior da tela Home.

2. Desligar o instrumento usando o “OFF” da tecla On/Off (Liga/Desliga). Retirar a tomada do
instrumento. Se v. precisar estocar o instrumento, pressionar a tecla “OFF” (Desliga), retirar o
instrumento da tomada e estocar em local que atenda aos requisitos ambientais descritos na Se¢do 1.H.

3. Desligar o Tablet PC usando o procedimento normal Windows": na parte direita da tela selecionar
Settings—Power— Shut Down (Configuragoes— Forca = Desligar)

PAaavweet® RSC (Promegainstrs
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Figura 15. Tela Home Maxwell’'RSCHome,
Estocando o Tablet PC

Quando nao for utilizado por um periodo prolongado de templo, o Tablet PC deve ser retirado da tomada.



4.E. Configurando o Tablet PC

Nas instrugoes abaixo, sdo apresentados os nomes das telas em negrito e as op¢des Onscreen (na tela)
sdo apresentadas em itélico. A tela de toque do Tablet PC Maxwell” RSC permite que o usuario selecione
opcdes. A maioria das telas contém séries de opgoes. As selecoes podem ser feitas tocando a opcdo
apropriada na tela do Tablet PC.

Seu departamento de informatica ou Administrador do site IT departamento ou site Administrador deve
configurar o Tablet PC, de acordo com SUAS regras e SEUS procedimentos pertinentes ao seu site. As
diretrizes a seguir sao para seu IT pessoal ou site.

Administrador. Dependendo de sua institui¢do, SUAS politicas, v. pode ou estar capacitado para configurar
ou alterar as configuragoes do Tablet PC. Nao carregar outros programas no Tablet, pois estes podem
interferir com a operacio do instrumento.

A primeira vez que v. usar o Instrumento Maxwell® RSC e o Tablet PC v. deve verificar a configuracao das
opcoes a seguir. As configuragoes podem ser alteradas mais tarde se necessario seguindo estas instrugoes
novamente.

TouchScreen (Tela de Toque)

O Maxwell” RSC Tablet PC possui uma tela de toque e se baseia no sistema operacional Microsoft
Windows". As convencoes do Windows" 8 sdo utilizadas durante todo o software e pode ser utilizado para
navegar entre as diversas telas. Tocar e segurar a tela do Tablet durante 3 segundos é equivalente a um

I

“click” a direita em um PC normal.
Data e Horario

A data e o horério configurados no Tablet PC sio utilizados para rodar um log no instrumento para indicar
quando um protocolo foi rodado no Instrumento Maxwell® RSC.

1. Deslizar da lateral direita da tela e selecionar Windows” 8 “Settings” (Configuracdes).
Selecionar Control Panel (Painel de Controle) (ou digitar “control panel" (painel de controle)
na ferramenta Search (Buscar) se v. ndo vir o Control Panel (Painel de Controle).

2. No Control Panel (Painel de Controle) no menu tocar o item Date and Time (Data e Horario).

3. Configurar primeiro o horario de sua zona na tecla Change time zone (Alterar horario da zona).

4. Najanela de configuragio Time Zone Settings (Configuragao do Horario da Zona) selecionar o horério
adequado para a sua localizacdo e se v. desejar que o relogio se ajuste automaticamente para Daylight
Savings Times (Horario de Verao).

Tocar a tecla OK para salvar as configuracoes do horario da zona.

V. serd redirecionado a janela Date e Time Settings (Configuracdo de Data e Horario).

Najanela Date and Time (Data e Horario) tocar a tecla Change Date and Time (Alterar data e horario).

Configurar a data e horério apropriado atualizado de sua localizacio, usando os icones de configuracio calendar

(calendario) e clock (relogio).

Tocar atecla para salvar a configuracio da data e horario.

0. V. sera redirecionado a janela Date and Time Settings (Configuragio Data e Horario). Tocar a tecla OK nesta janela ara
retornar ao Painel de Controle;

11. Fechar o Control Panel (Painel de Controle) tocando a tecla X no canto superior direito da tela.
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User Password and Setup (Senha do Usuario e Configuracao)
Maxwell” RSC software suporta os seguintes perfis para os usuarios:

Promega Administrators (Administradores Promega): Promega Administradores possui as seguintes
caracteristicas:

+ Todas as capacitagoes do Promega User (Usuario Promega)

+ Importar/Deletar métodos de purifica¢do

+ Especificar requisitos de rastreamento de amostra

+  Configurar opcoes do software

+ Determinar opcoes de sanitizacio UV

PromegaUsers (Usuarios Promega): PromegaUsers possui as seguintes caracteristicas:

+ Selecionar e rodar métodos pré-carregados
+ Visualizar e exportar resultados

Designar Contas de Usuarios nos Grupos Promega

A interface do usuario Maxwell® RSC User utiliza o login de acesso de usudrio Windows® como uma
ferramenta de seguranca para adicionar usuérios aprovados e senhas associadas. Novas contas de usuérios
devem ser criadas baseadas em politicas que regem seu site. Apenas alguém com conta Administrador pode
designar usuarios nos grupos Promega. V. tem que fechar o software Maxwell® RSC para criar novas contas
de usuarios.

1. Deslizar com seu dedo a partir do lado direito da tela e selecionar Search (Buscar), a seguir teclar em
“lusrmgr. msc” e pressionar Enter (Entrar).

2. No painel esquerdo da janela Computer Management (Gerenciamento do Computador), selecionar
Local Users and Groups (Usuarios Locais e Grupos) e teclar em Groups (Grupos).

Nota: Se o item do menu Local Users and Groups (Usuarios Locais e Grupos) ndo estive visivel,
selecionar o item System Tools (Ferramentas do Sistema) para expandir este cabecalho do menu.

— ‘——Em'_:—-‘ﬂ

Figura 16. Selecionado Grupos a partir da Tela de Gerenciamento do Computador.



Se v. quiser adicionar Administradores, clicar duas vezes (Administradores Promega) em
PromegaAdministrators (Administradores Promega). Uma janela ‘PromegaAdministrators’ ira se
abrir, a qual pode ser usada para adicionar usuarios existentes ao grupo ‘PromegaAdministrators’.
Toque na tecla Add... para adicionar usuérios ao grupo PromegaAdministrators. Na area “Enter the
object names to select” (Entrar nomes de objetos para selecionar” da area da janela, entrar com o nome
do usuério que v. deseja adicionar a este grupo. Toque OK nesta janela e toque em OK em
PromegaAdministrators Properties (Propriedades Administradores Promega).
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Figura 17. Adicionando usuarios ao grupo PromegaAdministrators



4. Se v. quiser adicionar um usuario toque em PromegaUsers (Usuarios Promega). Uma janela
‘PromegaUsers’ (Usuarios Promega) ira se abrir, apresentando os usuarios existentes no
PromegaUsers Group (Grupo de Usuérios Promega). A adicdo de usuarios deve ser feita de acordo
com AS RESPECTIVAS regras e procedimentos pertinentes de seu site. Tocar a tecla Add... para
adicionar os usuéarios ao grupo PromegaUsers (Usuérios Promega). Na area “Enter the object names
toselect” (Entrar nomes do objeto a selecionar) selecionar os nomes na janela da area que v. deseja
adicionar a este grupo. Toque OK nesta janela e tocar OK na janela PromegaUsers Properties
(Propriedades dos Usuarios Promega para adicionar os usuarios ao PromegaUsers group (Grupo
Usuarios Promega). Fechar a janela de Gerenciamento do Computador.
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Figura 18. Adicionando usuarios ao grupo PromegaUsers.Removendo contas de Usuarios.

A Interface Maxwell" RSC User Interface utilizar o login de acesso do usudrio Windows" nos niveis de
acesso como ferramenta de seguranca para adicionar usuérios aprovados e senhas associadas. A remocéo de
usuario somente pode ser realizada por alguém que tenha perfil de Administrador.

1. Deslize do lado direito da tela e selecionar Search (Buscar), teclar em “lusrmgr.msc” e pressionar Enter
(Entrar). A caixa de didlogo “Local Users and Groups” (“Usuarios Locais e Grupos”) ird se apresentar.

2. Tocar Local Users and Groups (Usuarios Locais e Grupos) e realizar um duplo “click” em Groups
(Grupos).

3. Sev. quiser remover administradores, tocar em PromegaAdministrators (Administradores Promega).
Uma janela ‘PromegaAdministrators’ (‘Administradores Promega’) ird se abrir, a qual pode ser usada
para remover usudrios do grupo de Administradores. A remocao de Administradores deve ser feita de
acordo com SUAS RESPECTIVAS regras pertinentes ao seu site.

4. Selecionar o administrador que v. quer remover e tocar a tecla Remove.. (Remover) Tocar OK para
remover o administrador selecionado do dgrupo PromegaAdministrators. Fechar a janela Computer
Management (Gerenciamento do Computador).



Configurar o nome do Instrumento

Dentro do software Maxwell” RSC Software os administradores podem configurar o nome do
instrumento tocando a tecla Instrument Name (Nome do Instrumento) na janela Administrador
Page (Pagina Administrador) (Figura 19; Home— Settings—Administrator “Home— Configuracio
—Administrador). Os administradores podem utilizar do teclado on-screen (na tela) para entrar
manualmente o nome do instrumento (Figura 20). O nome do instrumento pode ser gravado seguindo os
procedimentos e regras em seu site.
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Figura 19. Janela da Pagina do Administrador
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Figura 20. Janela do Nome do Instrumento. Os administradores podem entrar manualmente no
nome do instrumento a partir da janela Instrument Name Window (Janela Nome do Instrumento).



4.E. Telas de Interface do Usuario Maxwell' RSC

Tela Home do Software Maxwell’RSC

A Tela Home no Instrumento Maxwell® RSC é o principal deslanche para interagdo com as
funcionalidades embutidas na Interface do Usuario Maxwell" RSC Graphical. A tela Home (Figura 21)
contém quatro teclas:

Start (Iniciar). Pressionando a tecla Start (Iniciar) na tela de Interface do Usuario Maxwell” RSC ira
iniciar o processo de preparo de um protocolo de corrida no Instrumento Maxwell® RSC.

Reports (Relatérios). A tecla Reports (Relatérios) leva os usudrios a tela Reports Screen (Tela de
Relatérios) onde é possivel revisar, imprimir e exportar qualquer um dos relatorios de corrida de prévios
de purificacio e processos de servico. A partir desta tela também é possivel utilizar um Quantus™
Fluorémetro para associar os dados de quantificagdo com um relatério de corrida de extragao ja
existente.

Sanitize (Sanitizar). Ao pressionar a tecla Sanitize (Sanitizar) ativa a luz UV do Instrumento Maxwell®
RSC para o tempo especificado pelo administrador do instrumento. Durante o procedimento de
sanitizacdo é possivel acessar relatorios, configuracdes e até mesmo iniciar o procedimento de
configuracdo de um novo processamento de protocolo considerando que estas fungdes ndo causam uma
interrupc¢do do procedimento de santificagao. As fungdes que nao sdo permitidas durante a sanitizacao
incluem abrir a porta, auto-teste do instrumento, limpeza do instrumento e proceder a entrada de
codigos de barra passados para uma corrida de processamento de protocolo.

Settings (Configuracdes). A tecla Settings (Configuragdes) acessa a janela Settings (Configuracoes),
a qual inclui funcdes para: visualizar Instrument Info (Informagoes do Instrumento), realizar um auto
teste do Instrumento, remover émbolos com Clean Up (Desocupar), exportar arquivos log com Export
Logs e alterar as configuracoes do instrumento com o Administrador (somente possivel a usuarios
com nivel de acesso Administrador).

O nome do Instrumento aparece na barra de titulos na interface do usuério. As seguintes teclas de
navegacio sao apresentadas ao em frente a janela de interface do usuario:

Exit (Sair). Ao pressionar a tecla Exit ocorre a saida da Interface do Usuério Software Maxwell” RSC e
volta Windows® Operating System (Sistema Operacional Windows® do usuério.

Door (Porta). Esta tecla alterna o status da porta aberta/fechada do Instrumento Maxwell® RSC.

Quantus™ icon (icone Quantus™). Isto indica que um Quantus™ Fluorometro esta conectado e
pronto para uso para quantificacao.
Os resultados de quantificacdo sdo adicionados as extracoes completas através de relatorios.

Help. Ao pressionar a tecla Help (Auxilio) ativa-se o auxilio contexto-sensitivo para a pagina em
uso da Interface do Usudrio Maxwell” RSC.
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Figura21.Maxwell’RSC Tela Home.

Dentro da interface do usuério do Instrumento Maxwell® RSC é possivel modifica as opgdes a seguir.
As configuragdes podem ser alteradas mais tarde, seguindo novamente estas instrugdes.

Bar Code Options/Sample Entry (Opcées Codigo de Barra/Entrada de Amostras)

0 método rodado pelo Instrumento Maxwell® RSC é determinado pelo Maxwell” RSC Kit que esta sendo
usado. Cada kit do Maxwell® RSC corresponde a um método no instrumento. Os métodos podem ser
selecionados pelo nome do kit ou pelo codigo Promega. Alternativamente, v. pode entrar manualmente com
as informacdes de codigo de barras ou utilizar um leitor de cddigo de barras opcional para escanear os
codigos de barra 2D da rotulagem da caixa do Maxwell® RSC kit. Ao escanear ou registrar manualmente
as informacdes dos codigos de barra, ird direcionar o Instrumento ao método que serd rodado e
também ira providenciar o nimero do lote e data de validade com a finalidade de emitir relatérios do
kit. E também possivel configurar o software Maxwell® RSC para gravar a ID do cartucho, ID do tubo de
eluicdo e duas amostras adicionais definidas pelo administrador nos campos de identificacdo; estes valores
podem ser gravados utilizando o teclado da tela ou o leitor de codigo de barras opcional. Os administradores
também podem determinar se os campos de identificacdo de amostras ou codigos de barra para qualquer um
destes campos adicionais devam combinar com o cbdigo de barras da ID da amostra para uma determinada
posicéo do cartucho.

Para configurar a gravacdo da identificacdo da amostra ou entrada por codigo de barras no software, um
administrador devera realizar as etapas a seguir:

1. A partir da tela Home da Interface com Usuario do Maxwell® RSC User Interface (Figura 22) tocar a tecla
Settings (Configuragoes).

2. Na tela Settings (Configuracdes) selecionar Administrador (Administrador). Apenas os
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operadores identificados com PromegaAdministrators (Administradores Promega) no Tablet PC
(Secao 4.E) tem o perfil para acessar a tela Settings (Configuracoes) (Figura 23) e a tecla
Administrador (Administrador). Ao tocar a tecla Administrador (Administrador) o
administrador ganha acesso as fungbes que determinam as caracteristicas de desempenho do
Maxwell” RSC Interface do Usurio e Instrumento.

A partir da pagina Maxwell” RSC Administrador (Maxwell* RSC Administrador) (Figura 24) tocar a
tecla Sample Entry (Entrada de Amostra).

A janela Sample Entry (Entrada de Amostra) é apresentada na Figura 25. Nesta tela as op¢oes para
Sample ID (Identidade da Amostra) e Lot Number (Niimero do Lote) estao acinzentadas e
verificadas por default; no entanto, todos estes requisitos sdo opcionais e configuraveis pelo usuario.
0 administrador pode selecionar se também requer a entrada de Sample ID (Identidade da Amostra)
Lot Number (Nuimero de Lote), Cartridge ID (Identificar para o cartucho adicionado pelo usuario
e/ou Elution Tube ID (Identidade do Tubo de Elui¢do). Os administradores podem também definir e
rotular dois campos de entrada customizados, se desejado. Se qualquer destas posigoes é ativada, o
administrador tem a opgao de selecionar se os identificadores de amostra escaneados para os campos
indicados sdo necessarios para combinar com a Sample ID (Identificacdo da Amostra). Isto é ftil
para assegurar que todos os valores de identificacio de amostra irdo combinar para qualquer
posicionamento de processamento de uma determinada amostra na bandeja do instrumento.
Quaisquer opcoes que tenham sido checadas nesta tela irdo necessitar que os usuarios registrem estes
valores no software para todos os cartuchos a serem processados ao se iniciar qualquer método de
purificacao.

Apbs a configuracdo de Sample Entry (Entrada de Amostra) ser configurada conforme desejado, tocar a tecla
Save (Salvar) para salvar estas configuragdes e retornar a pagina do Administrador.

Para retornar a tela Home, tocar a tela Home no canto superior esquerdo da pagina do Administrador.

¥ Maxwell* RSC (Fromegalnstrument)
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Figura 22. Tela Maxwell’ RSC Home. Ao selecionar Settings abre-se a tela Maxwell® RSC Settings
onde as op¢des do Administrador podem ser acessadas.
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Figura 23. Tela Maxwell’ RSC Settings. A partir desta tela v. pode acessar as configuracoes do
Administrador para as opcoes do Instrumento Maxwell® RSC.
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Figura 24. Pagina do Administrador Maxwell’ RSC. A pagina do administrador somente é visivel aos
administradores e permite o acesso a entrada da amostra e opgdes adicionais.
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Figura 25. Janela Maxwell’ RSC Sample Entry (Entrada de Amostras Maxwell’ RSC) Esta janela d4 ao
administrador a habilidade de configurar o software para os requisitos de codigo de barra antes de realizar o
protocolo de processamento da amostra. O administrador pode selecionar se qualquer um dos campos
especificos da amostra sdo necessarios para combinar com a Sample ID (Identidade da Amostra) para cada
posicdo de processamento no instrumento.
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Configuracdes de Sanitizacdo

O Administrador pode configurar a Sanitiza¢do tocando a tecla Sanitization Settings a partir da janela da
pagina Administrador (Figura 26). Na janela de Configuracdo de Sanitizacdo, o Administrador pode
especificar as configuracdes de Sanitizacao (em minutos) e outras configuragdes tais como Sanitizar apos
extracdo e/ou Sanitizar o instrumento quando de sua inicializacdo durante um periodo de tempo
especificado (Figura 27).

@

Figura 26. Pagina da Janela do Administrador. O Administrador pode configurar os ajustes de
Sanitizacao tocando a tecla Sanitization Settings (Configuracdes de Sanitizacdo) a partir da janela da
pagina do Administrador.
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Figura 27. A janela de Configuracdo de Sanitizacdo. O Administrador pode especificar as
configuracoes de Sanitizacdo (em minutos) ou outras configuragdes tais como Sanitizar apds extragao e/ou
Sanitizar na inicializacdo do instrumento durante um periodo de tempo especificado.
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Métodos

Os Administradores podem visualizar todos os métodos instalados no software, importar novos métodos ou
detectar métodos existentes tocando a tecla Methods (Métodos) na pagina do Administrador no Windows
(Figura 26).

A janela Methods (Métodos) apresenta uma lista dos métodos atualmente instalados no software
Maxwell” RSC User Application incluindo o nome, ntimero da versao e nimero do catalogo para cada
método.

Como a Promega fornece novos kits de purificacdo, novos protocolos de métodos podem ser adicionados ao
Software Maxwell® RSC. Ocasionalmente, um método de protocolo existente talvez deva ser atualizado.
Apenas os Administradores podem adicionar novos métodos de protocolo ou atualizar os métodos
existentes. Os administradores podem baixar novos métodos de protocolos para novos kits de purificacao
ou atualizar os protocolos de métodos existentes a partir do website da Promega
(www.promega.com/resources/tools/) em um drive USB que pode ser utilizado para transferir o método ao
Tablet PC utilizando uma das portas USB do instrumento Maxwell® RSC. O Administrador pode
importar os métodos utilizando a tecla Methods (Métodos) na pégina do Administrador no Windows
(Figura 26) para acessar Methods Window (Janela Métodos), o Administrador pode tocar o botao
Select Import Package (Selecionar Caixa de Importagdo) para importar novos protocolos de métodos
(Figura 29), o novo método ira substituir o original. O atual caminho que foi configurado esta indicado no
alto da janela. Quaisquer arquivos presentes dentro do caminho default sio apresentados nas porgoes
principais da janela e os arquivos de caixas se apresentam como retangulos azuis. Apds navegar para a caixa
de arquivos apropriado o Administrador pode tocar o botdo OK para importar o novo método. Uma vez que
a importacao esteja concluida, uma mensagem indicando que o método foi importado com sucesso é
apresentada.

Para deletar métodos a partir do software do Instrumento Maxwell® RSC o Administrador deve tocar o icone X
para o lado direito do método especificado. Os métodos que tenham sido deletados do software podem
sempre ser novamente reimportado em uma data posterior. Cada método tem um namero de versdo
associado. O ntimero da versao pode ser acessado pelo Administrador. Se v. necessitar reinstalar um método
prévio, v. necessitara usar a caixa de arquivo que contém aquela versao. Apos importar um novo kit e o
método associado, o banco de dados do software Maxwell” RSC software é atualizado, permitindo aos
usudrios escanear um novo codigo de barras para o kit e ter o novo método automaticamente carregado.

Promega ird enviar uma notificacio aos usuarios registrados de qualquer atualizacdo do software
Maxwell® RSC. Os administradores podem carregar o Software Maxwell RSC Software a partir do website
Promega. A Promega ira fornecer as instrugdes de como atualizar o software Maxwell® RSC Software.


http://www.promega.com/resources/tools/
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Options (Opg¢odes)

Os administradores podem visualizar opgoes adicionais disponiveis no software tocando a tecla Options
(Opgdes) na janela da pagina do Administrador. A janela Options (Opgdes) apresenta um conjunto de trés
opgoes que podem ser utilizadas pelo Administrador para adaptar a funcionalidade do software as
necessidades do laboratério (Figura 30). Por default todas as opgdes abaixo ndo sdo verificadas. Abaixo estdo
listadas as opgoes que podem ser configuradas e uma descrigao destas fungoes:

+ Allow use of expired kits (Permitir o uso de kits vencidos): Quando esta caixa é assinalada, permite
aos usuarios de rodar métodos com um kit vencido. Quando nao é assinalada, o software nao ira permitir
que kits vencidos sejam utilizados em qualquer rotina de purificacao.

+ Allow deletion of results (Permite deletar resultados): Quando assinalada esta caixa permite
deletar os arquivos de relatorio de extragdo a partir do banco de dados de relatorios realizados.

« Save aborted runs (Salvar andlises abortadas): Quando esta caixa é assinalada o software ira salvar
resultados para todas as funcoes do instrumento, ndo importando o motivo pelo qual foram abortados. Se
nao for assinada, quaisquer funcdes do instrumento que tenham sido abortados nao irdo gerar um relatorio
da analise.
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Figura 28. Methods window (Janela de métodos). Esta janela apresenta uma lista dos métodos que estdo
atualmente instalados na interface do usuario Maxwell® RSC. Tocando Select Import Package (Selecionar
Caixa Importar) a tela apresenta um caminho para navegar até um determinado arquivo (Figura 29). Este
arquivo ser4 utilizado para importar um método novo ou atualizado.
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Figura 29. Select file for importing (Selecionar Arquivo para Importacdo). Esta figura apresenta a tela para
selecionar a importagdo de um novo método (indicado como a caixa de arquivo apresentada na caixa azul). Se um arquivo
de método é importado para um kit existente, o método ira substituir o original presente. Se v. quiser reinstalar o método
prévio, v. devera usar a caixa de arquivo que contém o método prévio. Se 0 Administrador importar um novo kit, entao a
nova entrada serd feita no banco de dados, permitindo aos usudrios rodas métodos adicionais de purificacdo no

instrumento.

Figura 30. Options window (Janela de Opcdes). Esta janela apresenta opdes adicionais disponiveis do
software. Um conjunto de trés opcdes pode ser assinalada ou ndo pelo Administrador. Por default todas as

opcdes ndo estdo assinaladas.
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Self Test (Auto Teste)

C. Pode ser rodado um Self Test (Auto Teste) tocando o botdo mas partir da tela de configuracoes do
Maxwell® RSC (Figura 31). Ao tocar o botdo Self Test (Auto Teste) o Instrumento Maxwell® RSC ird
realizar um teste de rotina (Figura 32) para confirmar se as fungdes do instrumento, inclusive a
inicializacdo da plataforma, barra de émbolos e haste magnética, movimentacdo destes sistemas e o
aquecedor do instrumento estdo operando dentro de faixa aceitaveis de desempenho. A realizacdo do
“Auto Teste” resulta na geracao de um relatorio do sistema que detalha o status Pass/Fail (Passa/Falha)
dos testes que sao realizados. Apds o auto-teste o software automaticamente abre este relatério.

~® 5 ?
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Figura 31. Tela de Configuracdo Maxwell’ RSC. A partir desta tela v. pode realizar o Auto Teste para
o Instrumento Maxwell® RSC.
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Figura 32. Protocol Self Test (Protocolo Auto Teste) sendo executado.
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Clean Up (Desocupar)

V. pode rodar um procedimento Clean Up (Desocupar) para assegurar se todos os émbolos estdo carregados
adequadamente ap6s um rodar um protocolo. Se o seu protocolo foi abortado ou tenha fases com carregamento ou
descarregamento de émbolos, o procedimento Clean Up (Desocupar) deve ser realizado. O procedimento Clean Up
(Desocupar) ndo limpa o instrumento e ndo deve ser confundido com o método de Sanitizacdo. V. pode rodar um
procedimento Clean Up (Desocupar) tocando o botdo Clean Up (Desocupar) a partir da tela de Configuracoes
Maxwell® RSC (Figura 33). Os émbolos s6 podem ser descarregados das hastes magnéticas se um cartucho
estiver em seu lugar. Posicionar um cartucho (sem émbolo) em cada posicdo na Bandeja da Plataforma que
nao carregaram um émbolo apropriadamente durante a analise. Ao tocar o botdo Clean Up (Desocupar) v.
sera apresentado com uma lista de informacdo Clean Up (Desocupar) (Figura 34) incluindo os itens a
seguir:

e Confirmar se os cartuchos estdo presentes nas posicoes para que os respectivos émbolos ainda
estdo presentes na barra de émbolos.

e Os émbolos ndo estdo presentes nos cartuchos na bandeja da plataforma.

e A bandeja da plataforma foi posicionada no instrumento.

Apos ser realizada a conferéncia da lista de verificacdo dos itens, tocar o botdo Start (Iniciar) para iniciar o
processo Clean Up (Desocupar). O Instrumento Maxwell® RSC ir4 através do procedimento Clean Up
(Desocupar) e ira gerar e apresentar o relatério do sistema do procedimento Clean Up (Desocupar). Se
os émbolos nao forem ejetados apds diversas tentativas Clean Up (Desocupar), contactar a Assisténcia
Técnica da Promega (techserv@promega.com) para determinar as proximas etapas apropriadas.

n
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Figura 33. Tela de Configuracdo Maxwell’ RSC. A partir desta tela v. pode realizar um procedimento
Clean Up (Desocupar) para o Instrumento Maxwell® RSC.
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Figura 34. Tela de informagdes da Lista Clean Up (Desocupar). Esta tela apresenta a v. uma lista de
acoes que v. deve realizar antes do “clean up”.

Calibracao do Instrumento

O Instrumento Maxwell® RSC é calibrado no local de fabricagdo antes de ser enviado para utilizacao.
Nao hé necessidade de calibragdo por parte do usuario.
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Operando Instrumento Maxwell® RSC

Métodos Pré-Programados

Os métodos pré-programados fornecidos com o Instrumento Maxwell® RSC podem ser utilizados para
realizar métodos de purificacdo para uma variedade de tipos de amostras. O tipo de amostra e o tipo de
molécula sdo determinados pelo kit reagente Maxwell® RSC utilizado. Favor consultar as instrugdes de uso de
seu kit especifico Maxwell® RSC para informacgdes de preparacdo e manipulacdo da amostra. Dois
mecanismos para selecionar o método a ser rodado sdo possiveis pelo software RSC. A selecdo da lista de
métodos instalados correspondentes aos kits de purificagio Maxwell” RSC poem ser utilizados para selecio de
protocolos assim como confirmacao. V. pode entrar manualmente com a informacio de codigos de barras ou
opcionalmente utilizar um leitor de codigo de barras para escanear o cddigo de barras do Kit de Purificacao
Maxwell” RSC Purification. Isto ira selecionar e evidenciar o método apropriado instalado para aquele kit
com a subsequente confirmacao sendo realizada pelo usuario. Baseado nas configuracoes do Administrador
na interface do usuério, o usuario pode ser solicitado a entrar com a informacao da ID da amostra antes de
inicializar o processamento da amostra. Se v. esté utilizando identificadores de amostra nos cartuchos, tubos
de eluicdo ou vidraria de laboratoério adicionar, recomenda-se que v. entre ou escaneie os codigos de barra
fornecidos para cada um imediatamente antes de serem posicionados na bandeja da plataforma.

Iniciando um Protocolo

1. Preparar amostras para extracdo seguindo as instrucoes de uso fornecidas no Manual Técnico para o kit
reagente Maxwell® RSC. A partir da tela Home (Figura 35) selecionar o botdo Start (Iniciar) para
comecar o processo de rodar um protocolo.
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Figura 35. Tela Maxwell’ RSC Home. Selecionar o botdo Start (Iniciar) comega o processo de
realiza¢do do protocolo no Instrumento Maxwell® RSC.
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2. V.serdapresentado a uma tela que ira solicitar que v. selecione o método a partir dalista [a

V.ou seréa apresentado a uma tela que ira solicitar a v. para selecionar o método de uma lista que
corresponda ao nome do kit e ou o codigo que estd impresso na rotulagem na caixa do Kkit.
Alternativamente, v. pode usar opcionalmente um scanner de codigo de barras e escanear o codigo
na caixa do kit reagente Maxwell’ RSC indicado pela rotulagem Scan Here (Escanear Aqui)
(Figura 36) ou tocar a caixa de texto (Figura 37) para entrar manualmente a informacao de codigo
de barras usando o teclado. Maxwell” RSC requer a entrada manual de codigos de barra no seguinte
formado: Codigo, Numero de Lote do Kit, Data de validade no formato ano-més (por exemplo:
AS13303221872015-05, onde o codigo é AS1330, o nimero de lote é 322187 e a data de validade
é 2015-05). Apenas se o codigo de barras que foi gravado que tenha este formato atende o
método de processamento correspondente a ser selecionado e o botdo Proceed (Processar) do
lado direito do método torna-se ativo. Uma vez que o codigo de barras tenha sido gravado
corretamente, tocar o botdo Proceed (Processar) para acessar a tela de configuracdo do
cartucho. V. pode tocar o botdo Back (Retornar) para retornar a tela Home (Inicial).
Escaneando ou gravando as informacoes do codigo de barras de um kit, sera selecionado o
método a ser rotado (desde que esteja instalado no software) e também iré registrar o lote e a
data de validade do kit para o relatério da analise de extragdo.
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Figura 36. Rotulagem do Kit indicando o codigo de barras a ser escaneado. Apresentado na
caixa azul encontra-se o cddigo de barras a ser escaneado na rotulagem do kit para iniciar um processamento
de purificacao.
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Figura 37. Tela para Selecionar Protocolo. Ao selecionar o nome do protocolo ou namero de
catdlogo seleciona-se o protocolo no Instrumento Maxwell® RSC. Alternativamente um codigo de
barras de um kit Maxwell’ RSC pode ser escaneado ou gravado manualmente para selecionar o método
correspondente a este respectivo kit. .

3. Existem aqui dois modos de erro em potencial que podem ocorrer ao utilizar a informacéo do codigo
de barras do kit reagente RSC para selecionar um método:

a. Se o kit estiver com a data de validade vencida, um prompt para o usuario ird se apresentar
explicando que o kit esta vencido e ndo pode ser rodado. Este kit ndo deve ser utilizado e o usuario
deve selecionar um outro kit que esteja dentro da data de validade especificada para usar no
procedimento. Uma op¢do do Administrador pode ser configurada para permitir o uso do kit
reagente vencido no sistema (consultar Opgoes, Secdo 4.F). Se o Administrador permitiu o uso de
kits reagentes vencidos, um prompt para usuario sera apresentado indicando que o kit passou da
data de validade, mas v. esta autorizado a continuar.

b. Se o ndimero de catalogo escaneado nio possui um método de purificacdo associado com o mesmo
neste instrumento, um prompt sera apresentado indicando que o software nio possui um protocolo
para este nimero de catilogo. Apods selecionar o botdo OK no prompt do usudrio, o software ira
retornar a tela Home. Favor contactar a Assisténcia Técnica da Promega (techserv@promega.com)
para obter as informagoes mais atualizadas a respeito dos métodos disponiveis.

Apbs um método ter sido selecionado, uma de duas telas sera apresentada. Se uma amostra do rastreamento
do lote do kit e data de validade for necesséario, a tela para inserir o nimero de lote e data de validade sera
apresentada (Figura 38). Se a informacao do cddigo de barras de um reagente Maxwell® RSC foi escaneado
ou gravado manualmente para seleciona um método, esta informacdo serd automaticamente registrada e
esta tela ndo sera apresentada. Se uma amostra do rastreamento da informacao do kit ndo € solicitada, o
usudrio sera direcionado imediatamente a tela de configuracdo do cartucho.
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Figura 38. Tela de entrada de dados de lote e data de validade. Quando a amostra de rastreamento do
lote e data de validade do reagente Maxwell® RSC for solicitado, esta tela sera apresentada de modo que a
informacao possa ser manualmente gravada apos o protocolo ser selecionado. Se um codigo de barras tiver
sido escaneado para selecionar um método, esta informacio sera automaticamente registrada e esta tela nao
sera apresentada.

4. Apos selecionar um protocolo a tela de configuracio de Cartucho serd apresentado (Figura 39) que
permite especificar as posi¢oes sobre a bandeja do deck que serd ocupada pelos cartuchos e gravar as
informacoes de identificacdo para cada amostra.

a. Tirar da selecdo as posi¢oes vazias tocando o retangulo azul para cada posi¢ao que nao sera utilizada. As
posicdes ndo utilizadas tornam-se cinzas sem a presenca de dados. A inclusdo ou exclusdo de qualquer
processamento de amostras é utilizado apenas para a emissao de relatorios indicando quantas amostras
foram processadas e em qual posigao foram processadas no instrumento.

b. Uma vez que as posicoes do cartucho sdo selecionadas, v. deve gravar todas as informacdes de
rastreamento de amostras Administrador-configuraveis especificadas pelo Administrador para
processamento. Os Administradores podem configurar informacdes de rastreamento de amostras ou
identificadores de amostras tais como Sample ID (Identificacio da Amostra), N° do Lote do Kit, ID do
cartucho, ID da eluicdo e outras informagoes necessarias através de dois campos adicionais definidos
pelo Administrador. Todas as informagdes necessarias devem ser gravadas para todos as posicoes de
cartucho selecionadas antes que o botio Proceed (Proceder) se torne ativo.

+ Tocar a caixa preta abaixo da posi¢do do cartucho para gravar uma informacéo de identificador
de amostra para a posi¢do selecionada. Se os codigos de barra do cartucho e tubo de eluicio
forem solicitados, recomenda-se que sejam gravados imediatamente antes de posicionar o
cartucho ou tubos de eluicdo na bandeja do deck.

+ Bater duas vezes na caixa Sample ID (Identidade da Amostra) para gravar manualmente as
informagGes da amostra.

+ Diversos lotes de kits podem ser gravados para uma corrida por varredura as diversas posigoes
das caixas pretas e escaneando ou gravando informacoes adicionais de codigos de barra [proximo
a Scan Here Label (Escanear aqui o rétulo)]. Tocando a flecha na parte direita ou esquerda da
area de entrada de informacoes, causara o direcionamento para a proxima posi¢ao disponivel de
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cartucho. Ao entrar com diversos nimeros de lote de kits manualmente, o codigo de barras
necessita se adequar ao formato: Namero de Codigo do Produto, Namero de Lote do Kit, Data de
Validade no formato ano-més (exemplo AS13303221872015-05 onde o cédigo do produto é
AS1330, o ntimero de lote do kit 322187 e a data de validade 2015-05). Observar que a
posicdo com informacgdo incompleta ira gerar um circulo vermelho com um ponto de
exclamacao no alto do retangulo azul. O botdo Proceed (Proceder) estaré cinza e inativo
enquanto a informacao necessaria estiver faltando.

Uma vez que todas as informacoes forem corretamente gravadas tocar o botdo Proceed (Proceder)para

preparar o instrumento para este procedimento de extracao.

mportante: Existem aqui dois codigos de barra na rotulagem do kit. Ao entrar com um produto opcional e
nformacao do lote, utilizar os dados contidos no codigo de barras no alto da rotulagem. V. ira receber uma
mensagem Error (Erro) se v. entrar os dados do codigo de barras errado do kit.
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Figura 39. Tela de Configuracdo do Cartucho. No alto desta tela o protocolo selecionado é indicado.
Esta tela permite ao usuério selecionar quais posicoes de cartucho serao processados. Para
selecionar/retirar da selecdo a posi¢do do cartucho tocar o retangulo azul para qualquer posi¢ao dada.
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Figura 40. Tela de entrada da ID da amostra. Esta tela é configuravel pelo Administrador. Se o seu
Administrador ativo o rastreamento da amostra (o exemplo acima é para a ID da amostra), selecionar
a caixa preta na parte inferior de qualquer posi¢do de cartucho e entrar com a ID da amostra e
informacao do kit para aquela posi¢ao. Ao tocar a flecha na parte direita da area de entrada ird mover
para a proxima posigao disponivel do cartucho. Selecionar posi¢oes multiplas (rolando ao longo das
posicoes a serem selecionadas) para entrar a informacao do lote do kit para multiplas posicoes de
cartucho. Se o rastreamento da amostra foi ativado, todos os valores necessarios devem ser gravados
(utilizando o teclado na tela ou opcionalmente pelo leitor de codigo de barras) antes do procedimento.
As amostras com dados faltantes apresentam um icone ! (ponto de exclamacio) em vermelho.

Apbs todas as informacGes necessarias terem sido gravadas para os cartuchos e amostras que serdo
processadas tocar o botdo Proceed (Proceder) para mover a tela Door (Porta (Figura 41). Pressionar
o botao OK para abrir a porta do Instrumento Maxwell® RSC

10788TA

Figura 41. Tela porta aberta. Informa ao usuario que a porta do Instrumento Maxwell® RSCira abrir.
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6. V. sera apresentado a uma tela Extraction Checklist (Checklist de Extracao) (Figura 42). Este checklist
indica as etapas que precisam ser realizadas antes de iniciar um processo de extracdo. Tocar o botdo
Start (Iniciar) para iniciar o teste apds todos os itens do checklist terem sido realizados ou tocar o botao
Cancel (Cancelar) para voltar a tela Cartridge Setup (Configuragdo do Cartucho).

Figura 42. Tela do Check List de Extracdo. Esta tela indica as etapas necessarias para realizar e
preparar o instrumento para o processamento das amostras selecionadas. As etapas de pré-
processamento nao estdo indicadas no Checklist e devem ser realizadas antes desta etapa de acordo com o
manual técnico para o kit que esta sendo processado.

7. Configurar a plataforma da bandeja e instrumento como indicado na tela do checklist de Extracéo. As
etapas necessarias para configurar o instrumento sao:

« Reprocessamento das amostras estd completa. Reprocessamento de amostras, se necessario, esta
descrito nas respectivas instrucgoes especificas do kit reagente Maxwell® RSC.

+ Posicionar os cartuchos nas posicoes selecionadas na bandeja da plataforma (Figura 43). Pressionar
firmemente para baixo para manter os cartuchos em seu lugar nas duas extremidades. Deve haver
um “click” audivel.
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Figura 43. Posicionando os cartuchos na bandeja da plataforma pressionando
firmemente para manter o mesmo em seu lugar.

Remover completamente as selagens de todos os cartuchos. .
Posicionar os tubos de elui¢do nas posicdes selecionadas da bandeja da plataforma.

Adicionar o volume apropriado de tampao de eluicdo a cada tubo de eluicio ( as instrucoes de uso
do kit reagente Maxwell® RSC) para verificar o volume correto a ser usado). Deixar a tampa dos
tubos de eluicdo abertas.

Adicionar a amostra reprocessada ao po¢o #1 (a mais proxima da terminacéo do clip) do cartucho.

Certificar-se que nenhum émbolo da(s) analise(s) anterior(es) estdo presentes na barra de émbolos dentro
do instrumento.

Se ndo houver os émbolos presentes, ir a Se¢do 5.C para instru¢des de como remover os émbolos.
Posicionar o émbolo no ultimo pogo (o mais proximo ao tubo de elui¢@o) de cada cartucho.

Posicionar a bandeja da plataforma no instrumento como demonstrado na Figura 44. Certificar-se
que a bandeja da plataforma esteja completamente instalada dentro do instrumento.

1123877
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Figura 44. Posicionado a bandeja da plataforma no instrumento.

Apos todas as etapas terem sido realizadas, tocar o botdo Start (Iniciar) para iniciar a purificagao ou
tocar o botao Cancel (Cancelar) para retornar a tela anterior.
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Importante: Os cartuchos de reagentes sdo projetados para serem utilizados com substancias
potencialmente infectantes. O usuéario deve usar os respectivos equipamentos de protecao (por exemplo,
luvas, 6culos de seguranca, etc) ao manipular substincias infecciosas. Os usuarios devem obedecer
totalmente as diretrizes de suas instrucoes para manipulacio e descarte de todas as substancias infecciosas
utilizadas com este sistema.

Importante. Os émbolos devem ser posicionados no pogo o mais proximo possivel aos tubos de eluicdo.
Se o instrumento fizer uma anélise com as hastes magnéticas nao protegidas, o conjunto de hastes
magnéticas deve ser totalmente limpado (Consultar Secdo 6.B) e as amostras serao perdidas.

Enquanto o protocolo corre, v. vera a tela Protocol Selected (Protocolo Selecionado). A barra de
titulos da tela Protocol Selected (Protocolo Selecionado) indica o protocolo em andamento. Esta
tela apresenta:

e O nome do usuario que iniciou o protocolo de analise.

e  Uma estimativa do tempo remanescente até o final da analise.

e  Uma descri¢do da etapa em andamento.

e  Uma barra de progressdo mostrando a porcentagem de complementacdo do progresso.

E possivel realizar algumas funces do instrumento isto é, visualizacio de relatorios, quantificacio
associando os dados com relatorios, utilizando o Fluorémetro Quantus™ integrado, durante uma
extracdo tocando o botdo Home (Inicio) e selecionando uma funcdo. Tocar o icone rotativo do
crondmetro na barra de titulos de qualquer outra tela para retornar a tela do Protocolo selecionado
enquanto um protocolo estiver sendo rodado. Se v. desejar abortar a anélise em andamento, tocar o botao
Abort (Abortar) no canto direito inferior da tela.

Nota: Quaisquer amostras que estiverem sendo processadas serao perdias se uma anélise é abortada.
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Os protocolos podem ser encerrados através de um dos trés mecanismos abaixo:
+ O protocolo foi completado com sucesso.

« O protocolo é abortado pelo usuario.
«  Um erro do instrumento.

Figura 45. Tela de Protocolo Selecionado. A tela de protocolo selecionado é apresentado durante o
andamento de um protocolo. A tela indica qual protocolo esta sendo realizado na parte superior da tela.
Nesta tela também esté indicado o usuario que iniciou a analise, uma indicagao aproximada de quando
a analise ser4 finalizada, uma descricao da etapa do método em andamento e uma barra de progresso
indicando a porcentagem de complementacdo do progresso. Se v. desejar abortar a analise em
andamento, tocar o botao Abort (Abortar) no canto esquerdo mais baixo da tela.
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Protocolo Complementado com Sucesso

Quando o protocolo é completado com sucesso, a janela Protocol Selected (Protocolo Selecionado ira se
alterar para indicar que o protocolo foi completado(Figura 46). Apés a finalizacdo de um protocolo a
Etapa Atual sera listada como Completed (Completada). Tocar o botdo Open Door (Abrir a Porta) para
abrir a porta do Instrumento Maxwell® RSC.

Figura 46. Janela de Protocolo Selecionada ap6s a complementacdo do protocolo. U Até a
complementacgdo do protocolo que esta sendo rodado, a Janela de Protocolo Selecionado se altera para
apresentar uma barra em verde de titulos e 100% da barra de progressdo. A Etapa Atual se altera para
Completed (Completado) apés um anélise acabar. Apbs a complementacdo do protocolo v. pode tocar o
botdo Open Door (Abrir a Porta) para abrir a porta do Instrumento Maxwell® RSC para remover a
bandeja da plataforma.

Fechar as tampas dos tubos de eluicdo e remover os tubos da bandeja (Figura 47). Verificar se todos os
cartuchos tem um émbolo no poco #8. Remover a bandeja da plataforma segurando firmemente a bandeja
pela posicdo do tubo de eluicdo, elevando a bandeja e puxando a mesma para fora (Ver Figura 48). A
bandeja da plataforma pode estar quente ao toque apos a finalizacio da anélise Tomar cuidado ao remover a
mesma. Se houver cartuchos com émbolos faltantes, consultar a Se¢do 5.C para remover 0os mesmos
rodando o método Clean (Desocupar). O material extraido estd presente nos tubos de elui¢do. Remover os
cartuchos e émbolos. Remover os cartuchos e émbolos da Deck Tray (Bandeja da plataforma) do Maxwell®
RSC.

Importante: Cartuchos usados e émbolos devem ser descartados adequadamente de acordo com os procedimentos
de sua instituicao para os dejetos perigosos e bioperigosos. Néo reutilizar os cartuchos de reagentes, émbolos ou
tubos de eluigio.
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Figura 47. Fechando as tampas dos tubos de eluicao.
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Figura 48. Removendo os tubos de eluicdo e a Deck Tray (Bandeja da Plataforma).

Apbs a abertura da porta a tela Report View (Visualizacao de Relatorios) é apresentada. Se o Administrador
requereu a realizacdo da sanitizacdo UV apos um ciclo de purificacio, o usuario sera solicitado a confirmar
que ndo ha amostras ou eluatos presentes no instrumento antes da sanitizacao UV (ver Se¢do 5.G).
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Usuario Aborta o Protocolo

Se o protocolo for abortado pelo usuério, a Janela de Protocolo Selecionado iré se alterar para indicar que o
protocolo foi abrotado (Figura 45). Apos um protocolo ter sido abortado, a Etapa Atual sera listada como
Abortado pelo usuério. Apos abortar o protocolo, v. pode pressionar o botdo Open Door para abrir a Janela
Clean Up (Desocupar) (Figura 51).

Um ciclo abortado (iniciado pelo usuario ou devido ao instrumento Erro) ira resultar na perda total
das amostras. Nao tentar repurificar as amostras de um analise abortada.

Figura 49. Janela selecionada apds um protocolo ter sido abortado pelo usuario. Se um protocolo é
abortado pelo usuario a janela do Protocolo Selecionado altera=se para apresentar uma barra de titulos em
vermelho e uma barra de progressdo. A etapa muda para Abortado pelo usuério. Apés um protocolo ter sido
abortado v. pode tocar o botdo Open Door (Abrir a Porta) para realizar o procedimento Clean Up
(Desocupar).

Uma analise abortada (iniciada pelo usuario ou devido a erro do instrumento ira resultar na perda
de todas as amostras. Nio tentar repurificar as amostras de um ciclo abortado.
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Erro do Instrumento

Se um protocolo é abortado devido a um Erro do instrumento a janela Protocol Selected (Protocolo
Selecionado) ira se alterar para indicar que o protocolo foi abortado devido a um do instrumento (Figura

50).
Apds um protocolo ter sido abortado Current Step (Etapa Atual) ira listar os motivos do abortamento do protocolo.

Uma analise abortada (iniciada pelo usuario ou devida a Erro do instrumento) ira resultar na
perda das amostras. Nao tentar repurificar amostras de um ciclo de analise abortado.

e
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Figura 50. Janela Protocol Selected apoés abortamento do protocolo devido a Erro do instrumento.
Se um protocolo for abortado devido a um erro do instrumento a tela Protocol Selected (Protocolo
Selecionado) se altera para apresentar um titulo em vermelho e uma barra de progresso. A Corrente Sep.
(Etapa Atualizada) lista as razoes para o abortamento do protocolo

Uma analise abortada (iniciada pelo usuario o devido a um Erro do instrumento) ira resultar na
perda de todas as amostras. Nao tentar repurificar amostras de uma analise abortada.
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5.C. Clean Up (Desocupar)

Apos abortar o protocolo, v. pode pressionar o botdo Open Door (Abrir a Porta) para trazer a janela
Clean Up (Desocupar) (Figura 51).

Ajanela Clean Up (Desocupar) ira solicitar que v. verifique se os émbolos ainda estdo engatados na barra de
émbolos. Se os émbolos ndo estiverem nao estiverem engatados, remover a bandeja da plataforma do
instrumento e tocar o botdo Skip Cleanup (Saltar Cleanup) para continuar. Ao pressionar o botao
Skip Cleanup (Saltar Cleanup) V. sera apresentado ao relatorio de extragao (Figura 63).
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Figura 51. Janela Clean Up apds aborto de protocolo/erro do instrumento. Se um protocolo é
abortado pelo usuério ou devido a um erro do instrumento , a janela Clean Up (Desocupar) é apresentada e
pergunta aos usuarios para ‘Start Clean Up’ (Iniciar Desocupar) ou ‘Skip Clean Up’ (Saltar Desocupar)
dependendo se os émbolos ainda estdo engatados na barra de émbolos.

Se alguns ou todos os émbolos ainda estiverem engatados na barra de émbolos, v. pode realizar as etapas a
seguir para remover os émbolos antes de outro ciclo de purificacao pode ser realizado:

+  Remover os cartuchos contendo os émbolos ejetados da bandeja da plataforma.
+ Reinserir a bandeja da plataforma com os cartuchos remanescentes (os que tinham émbolos faltando).
« Tocar o botdo Start Clean Up (Iniciar desocupagdo) para ejetar os émbolos remanescentes.

Apbs o procedimento Clean Up (Desocupar) ter sido bem sucedido, v. pode pressionar o botdo Open Door
(Abrir a Porta) e remover a bandeja da plataforma. V. Sera apresentado a janela de visualizacio do relatorio.

Se o procedimento Clean Up (Desocupar) dos émbolos falhar, v. pode contactar a Assisténcia Técnica da
Promega para uma assisténcia posterior.
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5.D. Quantificando com o Fluorometro Quantus™

Os resultados do Fluorémetro Quantus™ podem ser anexados para completar o relatério da analise no
Instrumento Maxwell® RSC.

A configuracdo do Fluordmetro Quantus™ € explicada na Se¢do 4.B deste manual.

Consultar o Manual de Instrucoes do Fluorometro Quantus™ #TM396 para as instrucdes de uso. Para
quantificar acidos nucleico e gera resultados que possam ser acrescentados ao relatorio do ensaio, o Fluorometro
Quantus™ deve ser calibrado e usado com um corante fluorescente apropriado.

Se o Fluorometro Quantus™ estiver conectado corretamente e pronto para funcionar, o logo “Q” sera
apresentado no canto direito da barra de titulos e o display no Fluorometro Quantus™ estara ativo.

b4 Maxwall* RSC (Promugalnstramant) Q,‘ B2
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Figura 52. Maxwell’ RSC Tela Home. Quando Fluorémetro Quantus™ estiver conectado corretamente e
pronto para funcionar, o logo “Q” serd apresentado no canto direito da barra de titulos e o display no
Fluorometro Quantus™ estara ativo.

Antes da quantificacio, verificar se o Fluorometro Quantus™ esta selecionado. Se o fluorémetro necessitar de
calibracdo ou o modo tiver que ser alterado, consultar o Manual de Instrucoes do Fluorometro Quantus™,
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1. Até a finalizacdo da analise em um Maxwell" RSC o relatorio da anélise sera apresentado. Para anexar
dados quantitativos ao relatério de andlise existente Maxwell” RSC, selecionar Results (Resultados) da
tela Home e a partir da tela Results (Resultados), selecionar os relatorios aos quais os dados
quantitativos devem ser acrescentados.
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Figura 53. Visualizacdo de Relatério. Tocar o botdo quantificar no canto esquerdo inferior da tela para associar
os valores de quantificacio lidos pelo Fluorémetro Quantus™ nas amostras desta analise. .

2. Selecionar Quantitate (Quantificar) no lado esquerdo inferior da tela.

3. Atela Measure Sample Selection (Selecdo de Quantificacdo de Amostras) sera apresentada no
Fluordmetro Quantus™.
4. Selecionar a mostra que v. deseja quantificar, batendo o ntimero da amostra que representa a

posicao de eluicdo no Instrumento Maxwell® RSC.

Figura 54. Doseamento Quantus™. A partir desta tela selecionar a posicdo da amostra para a qual v. deseja
quantificar com o Fluorémetro Quantus™



o

Promega

Abrir a tampa do Fluorometro Quantus™ pressionando para baixo no canto direito inferior da tampa das
amostras.

Posicionar a amostra a ser quantificada (consultar o Fluorometro Quantus™ e o Protocolo de Corante
Fluorescente para instrugoes de como adicionar amostra ao corante) dentro do Fluordmetro
Quantus™ e fechar a tampa.

Apbs a quantificacdo se completar, um resultado sera apresentado a direita do identificador de
amostra na tela Maxwell" RSC.

10.

Figura 55. Tela de Quantificacdo Quantus™. Apos a quantificacao se completar, um resultado
sera apresentado a direita do identificador de amostra na tela Maxwell” RSC.

Pressionar para baixo pelo lado inferior direito da tampa Fluorometro Quantus™ e remover a
amostra quantificada..

Descartar a amostra de acordo com o procedimento de sua instituigao.

Para movimentar até a proxima amostra, ou pressionar os botdes fleche na parte inferior direita ou esquerda da
tela do Fluor6metro Quantus™ ou bater o nimero da amostra.
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Inserir a proxima amostra no Fluorémetro Quantus™ como descrito na etapa 6 e repetir até que
todas as amostras sejam quantificadas.

Quando todas as amostras tiverem sido quantificadas, selecionar o botdo Save (Salvar) no botdo
central na parte inferior da tela Maxwell° RSC.

A Uma caixa de dialogos para os parametros de quantificacdo sera apresentada. Entrar com o nome do
kit do kit utilizado para quantificar a amostra e a descri¢do do padrao utilizado para a calibracao.

Assim que a informacao for gravava, tocar o botdo OK ou Cancel para voltar.

Figura 56. Parametros de Quantificacdo. Entrar com o nome do kit do kit utilizado para quantificar a
amostra e a descri¢ao do padrao utilizado para a calibracao.

Os dados de quantificagao serao arquivados e o relatorio da anélise sera apresentado.
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5.E. Relatorios

Se o rastreamento de informacdes tiver sido gravado, a tela Report View (Visualizacio de Relatério) é
apresentada ap6s o botdo Open Door ser pressionado. Os relatorios da analise sdo também criados e gravados
mesmo se as informagoes de rastreamento de amostras nao tiverem sido gravados. Estes relatorios podem ser
acessados selecionado o botao Reports (Relatorios) na tela Home do Maxwell° RSC Home (Figura 52).

Apbs pressionar o botdo Open Door na janela Protocol Run (Analise do Protocolo) a tela Report View
(visualizacdo do protocolo é apresentada (Figura 57). A tela apresenta o rastreamento da amostra e as
informacgGes protocolo especificas para a analise em andamento no instrumento. Incluido neste relatorio estao
as informacbes de rastreamento das amostras registradas antes de iniciar o protocolo, o status final do
protocolo (Completo ou Abortado), quando o protocolo comecou, o espaco de tempo que o protocolo levou
para ser processado, a ID do operador e os detalhes do Instrumento Maxwell® RSC (versdo do software,
versao do firmware, nome do instrumento, nimero de série etc).etc.).

Figura 57. Report View screen (Tela Visualizacdo do Relatorio). A tela Report View (Visualizacdo do
Relatério) apresenta o rastreamento da amostra e as informacoes protocolo especificas para a anélise em
andamento no instrumento. Incluido neste relatério estdo as informagoes de rastreamento das amostras
registradas antes de iniciar o protocolo, o status final do protocolo (Completo ou Abortado), quando o
protocolo comecou, o espago de tempo que o protocolo levou para ser processado, a ID do operador e
informacoes adicionais do instrumento. No canto esquerdo inferior da tela ha um botao Export que seré
utilizado para exportar as informacoes do relatorio.

Os resultados de quantificacdo podem ser adicionados a um relatorio utilizando o Fluorémetro integrado
Quantus™ selecionando Quantitate (Quantificar) na parte inferior esquerda da tela. Consultar a secao
anterior para operacio do Fluorémetro Quantus™.

Os resultados de quantificacdo podem ser revisados (se coletados e gravados) tocando no
Quantitation tab (Tab de Quantificagcdo) na parte inferior do Relatério da Anélise
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Figura 58. Quantitation Report screen (Tela Relatério de Quantificagdo). A Tela do Relatério de
Quantificacao apresenta os dados coletados utilizando o Fluorometro Quantus™.

Utilizando os botdes do lado esquerdo da janela Report View (Visualizagao de Relatério), v. pode:
+  Imprimir relatérios em uma impressora que possa ser acessada pelo Tablet PC.
« Exportar relatorios no formato Microsoft Excel” (Figura 59).

+ Quantificar Amostras (opcional) e associar os resultados com este relatorio. A selecdo somente sera

apresentada se um Fluor6metro Quantus™ estiver conectado nas portas USB na parte posterior do
Instrumento Maxwell® RSC.

Figura 59. Export screen (Tela Export). Quando o botao Export é pressionado o usudrio sera solicitado
anavegar até a pasta na qual o relatorio pode ser salvo.

Tocar o botdo Export para navegar até onde o relatorio pode ser exportado e entdo tocar o botdo Save
(Salvar). O Instrumento Maxwell® RSC exporta relatorios tanto no formato .xls como .txt tab-separados. V.
V. pode usar o visualizador Excel® para visualizar o relatorio.

V. pode usar o formato de arquivo tab-separado (*.txt) com informacoes do Sistema de Administragao do
Laboratorio (i.e. LIMS). Um exemplo do format tab-separado é apresentado na Figura 60.
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Figura 60. Exemplo de um arquivo exportado no format tab-separado.

5.F. Relatorios de Analises

A partir da tela Home (Figura 61) o da interface do usuario, é possivel visualizar os relatérios de
rastreamento de amostras e relatérios de servicos do instrumento pressionando o botdo Results
(Resultados). PA tela Results apresenta uma listagem dos relatérios de extracdo para os protocolos que
foram analisados (Figura 62). V. pode visualizar os relatorios tocando os botdes do lado esquerdo para
visualizar relatorios r

que foram analisados (Figura 62). V. pode visualizar os relatorios tocando os botdes do lado esquerdo para
visualizar os relatorios de analises completada no dia, na semana, no més, nos altimos 3 meses, nos tltimos 6
meses, neste ano ou todas as anélises realizadas pelo Instrumento Maxwell® RSC durante a vida do
instrumento. V. também podem usar os botdes Show All, System, Service or Extraction (Mostrar Tudo,
Sistema, Servico ou Extracdo) do lado esquerdo dos relatorios. Tocar os cabecalhos das colunas para
classificar o relatorio baseado no contetido da coluna. Tocar a linha desejada para visualizar uma visualizacio
detalhada dos dados de relatério de um determinado protocolo de analise (Figura 62).

Os Administradores podem deletar registros a partir do software tocando o icone x a direita da linha do
relatorio desejado, assumindo que isto foi permitido nas Opcoes (Secio 4.F)
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Figura 61. Tela Home Maxwell’ RSC. Selecionando “Results” (Resultados) abre a tela de relatorios
Maxwell” RSC Reports a partir da qual os relatorios de extracao de todas os protocolos de analise
podem ser visualizados.
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Figura 62. Tela de Resultados. A tela de resultados lista os relatorios de todos os protocolos que foram
realizados. Tocar qualquer listagem de um determinado protocolo para visualizar qualquer listagem de um
determinado relatorio para ver uma visualizacdo detalhada dos dados de relatorio do protocolo da anélise.
Filtrar os resultados apresentados utilizando os botdes All, Service, System or Extraction (Tudo, Servico,
Sistema ou Extracdo) b na parte esquerda da janela de resultados. Selecionado o botdo Date (Date) na

parte esquerda da janela iré realizar a filtragem dos relatorios apresentados em ordem de data.
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Figura 63. Extraction report. An example of the sample tracking information present in an extraction
report.

Sanitizando

V. pode sanitizar o instrumento com UV a partir da tela Home (Figura 64) tocando o botdo Sanitize
(Sanitizar). Certiticar-se que todas as amostras tenham sido removidas do instrumento antes de iniciar o
protocolo de sanitizacdo UV. V. serd apresentado a um checklist de sanitiza¢do (figura 65) e quanto tempo a
sanitizacdo UV ira levar. Também sera solicitado a v. para confirmar que nenhuma amostra ou eluatos estao
presentes no instrumento antes de realizar a Sanitizacdo. Tocar o botdo Start (Iniciar) para iniciar a
Sanitizacao UV.
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Figura 64. Home screen (Tela Home). Ao selecionar o botdo Sanitize (Sanitizar) comeca o processo
de sanitizacdo do Instrumento Maxwell® RSC.

----- TILITIN et GAE | SR S T LTI, e (D

@ oo o st oy e e e

Figura 65. Tela Sanitize Checklist (Checklist de Sanitiza¢do). O checklist de sanitizacdo informa a v.
quanto tempo a sanitizacdo UV ird levar. Também sera solicitado a v. para confirmar que nenhuma amostra
ou eluatos estdo presentes no instrumento antes de realizar a Sanitizagao.

Apbs a finalizacdo da Sanitizacdo, v. ird ver um indicador piscante . Tocar o indicator (indicador) para
visualizar o relatorio de sanitiza¢ao

Nota: A radiacdo UV é 1til na descontaminagio devido a sua habilidade em inativar moléculas
biolbgicas. O tratamento UV ndo é um substituto da limpeza. O uso do protocolo UV de sanitizacio
isolado pode nao fornecer uma descontaminacio suficiente.

Figura 66. Exemplo de Relatério de Sanitizagao. O relatorio de sanitizacdo ser apresentado apos a
finalizagdo da sanitizago.



6.A.

6.B.

o

Promega

Limpeza e Manutencéo

O Instrumento Maxwell® RSC ndo tem partes substituiveis e foi projetado para necessitar uma
manutencdo minima. No entanto, é importante limpar o instrumento apbs cada uso. Se as amostras ou
reagentes tiverem causado respingos, é importante limpar o instrumento imediatamente para evitar danos
ou contaminacio das amostras.

A maioria das partes Instrumento Maxwell® RSC tem um revestimento anodizado que forma uma barreira
duravel e de facil limpeza sobre o metal. Desligar sempre e retirar a tomada antes de limpar o instrumento.

Cuidados Gerais

Secar quaisquer tipos de respingos imediatamente. Apds cada uso, secar o conjunto das hastes
magnéticas, barra de émbolos, parte interna da plataforma e a parte externa do instrumento com pano
umedecidos em etanol 70°. No utilizar outros solventes ou limpadores abrasivos.

Importante. Usar luvas e equipamento de protecdo individual apropriado. Se o
instrumento for utilizado com materiais bioperigosos, descartar quaisquer materiais de
limpeza de acordo com os protocolos de sua instituicao

+ Limpar o Instrumento Maxwell® RSC apds cada uso.

« Manter as janelas de ventilagdo na parte posterior da maquina isentas de po.

+ Nao remover a carcaca do Instrumento Maxwell® RSC para a limpeza. Isto ird anular a garantia.

« Nao utilizar spray para limpar ou umedecer as superficies com grandes volumes de liquido.

« Nunca permitir a permanéncia de liquidos na superficie do instrumento durante longo periodos de tempo.

«  Manter qualquer tipo de umidade distante do tubo de elui¢do aquecido para impedir danos aos elementos de
aquecimento

Limpeza do Hardware
Se os émbolos forem inadvertidamente omitidos durante uma analise ou posicionados em posi¢do errada, a

maquina pode realizar uma anélise com as hastes magnéticas desprotegidas. Se isto ocorrer, o conjunto de
barras magnéticas deve ser limpado.

1. Paralimpar o conjunto de barras magnéticas, limpar com um pano macio umedecido em etanol 70°.
A remocdo das particulas magnéticas do conjunto de barras magnéticas ird necessitar vérias
limpezas. O pano umedecido deve ser colocado ao redor de um magneto para facilitar a remocao das
particulas magnéticas.

2. Se o conjunto de barras magnéticas nao puder ser limpado , favor contactar o Servigo Técnico da
Promega para assisténcia.
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6.C. Lidando com Respingos

W Limpar quaisquer respingos imediatamente. Se qualquer material respingar no instrumento, limpar o
material com um pano embebido em etanol 70°. Observar que os reagentes contém materiais perigosos:
portanto, descartar os materiais de limpeza de acordo com as suas normas institucionais. Limpar bem até que
qualquer material visivel seja removido. No caso de respingos no instrumento onde haja um perigo em
potencial, limpar todos os respingos com papel toalha e lavar a area dos respingos com uma solugéo detergente
tal como Steris LpH® seguindo as instrugdes do fabricante. Descartar as toalhas usadas de acordo com as
normas de sua instituicao para dejetos bioperigosos.

Importante. O alvejante reage com tiocianato de guanidina que pode ser utilizado nos cartuchos do
Maxwell® RSC e nio deve ser adicionado a qualquer amostra de dejetos contendo solugoes de lise. O
alvejante nao deve ser para limpar os respingos de reagentes no Maxwell® RSC.
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Resolugao de Problemas

Para questdes nao abordadas aqui, favor contactar seu distribuidor local da Promega ou seu
distribuidor. Acessar informacdes disponiveis em : www.promega.com. E-mail:
techserv@promega.com

Sintomas Causas e comentarios

A funcado Se os émbolos ainda estiverem engatados na barra de émbolos,

Clean Up néo realizar as seguintes etapas:

descarrega o Remover os cartu(_:hos contendo os émbolos ejetados da bAandeja da‘plataforma.

embolo. Reinserir a pandeja da_p!ataforma com 0s cartuchos e os émbolos ejetados.
Tocar o botéao Start (Iniciar) para ejetar os émbolos restantes.
Se a desocupacdo dos émbolos falhar, contactar a Assisténcia Técnica da Promega
para uma posterior assisténcia.

A tela de toque do Verificar se o Tablet PC est4 firmemente conectado a uma fonte de energia.

Tablet PC parece ndo | Verificar se o instrumento esta ligado a porta USB no Tablet PC.

estar funcionando Reiniciar o Tablet PC Maxwell® RSC e iniciar o software Maxwell® RSC.

Se nao se resolver, contactar o Servigo Técnico da Promega.

Nao se consegue
alterar o tempo de
sanitizacao ou
carregar novos
protocolos

Apenas os administradores do sistema podem alterar determinadas funcionalidades do
instrumento. Se v. ndo é o Administrador do Sistema, favor contactar o Administrador de
seu sistema.

Falha de energia
durante uma anélise

No caso de uma falha de energia, desligar o instrumento no OFF e o Tablet PC. Quando a
energia retornar, ligar o instrumento e o Tablet PC no ON; Verificar se os émbolos estio
carregados na barra de émbolos. Se for esta a situagdo, rodar um protocolo Clean Up
(Desocupar) a partir do Menu Settings e seguir os prompts para remover de forma segura
os émbolos. Ap6s a remocdo dos émbolos, remover a bandeja da plataforma do
instrumento se ainda estiver presente.

Uma analise abortada (devido a falha de energia) resulta na perda de todas as
amostras. Nao tentar repurificar as amostras de uma anlise abortada.



http://www.promega.com/
mailto:techserv@promega.com

7.A.

Avisos e Erros

o

Promega

Erro

Explicacao

Initialization Failure: Access Denied, not a valid
PromegaUser, Please contact your system
administrator

Falha na inicializa¢do: Accesso Negado, ndo é um usuério
com numero Promega vélido, favor contactar o
administrador de seu sistema.

Usuario Promega nio configurado no Windows®. Favor
contactar seu pessoal de Administracdo/IT para
resolver este ponto.

USB Device is not found; is it turned off or
disconnected?

Dispositivo USB nao encontrado; esta desligado ou
desconectado?

Tablet PC néo esta conectado ao instrumento, o Tablet PC
esta desligado ou o instrumento esté desligado. Verificar se
o Tablet PC esté conectado ao instrumento. Ligar o Tablet
PC e ligar o instrumento. Se o Tablet PC e instrumento esta
ligado, conectado pelo cabo USB e este problema persistir,
desligar o instrumento e faga um Reboot no Tablet PC. Se o
erro ainda persistir, contactar a Assisténcia Técnica da
Promega.

Open door detected during operation

Porta aberta detectada durante a operacao.

Foi detectada uma porta detectada durante a operagdo. A
corrida serd abortada e as amostras serdo perdidos. Se o
erro persistir, contactar a Assisténcia Técnica da Promega.

Protocol: Aborted By User

Protocolo: Abortado pelo Usuario

Protocolo do usuario abortado.

Uma anélise abortada (iniciado pelo usuario) ira

resultar na perda das amostras. Nio tentar
repurificar amostras de um protocolo abortado.

An Error occurred during cartridge placement verification.
Ensure cartridges are fully seated,

Um erro ocorreu durante a verificagdo do posicionamento
do cartucho. Certificar-se se os cartuchos estdo totalmente
inseridos.

O instrumento detector cartuchos que nio estio
totalmente inseridos na bandeja. Reinstalar os
cartuchos na bandeja. Se Error (Erro) ainda persistir,
entrar em contato com a Assisténcia Técnica da
Promega.

Door sensor tripped.
Sensor da porta desengatado.

Sensor da porta desengatado. Contactar a Assisténcia
Técnica da Promega.

Door failed to open successfully
A porta sucessivamente falha em abrir

A porta ndo abre. Contactar a Assisténcia Técnica da
Promega.

A previous instrument task is still active. Please try again
later.

Uma tarefa anterior do instrumento ainda esté ativa. Favor
tentar novamente mais tarde.

0 usuério tentou algo ainda quando a anlise anterior estava
ativa.

Esperar a finalizacio deste processo. Se o Erro ainda persistir,
contactar seu Administrador ou a Assisténcia Técnica da
Promega.
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Previous session has timed-out, device disconnected?

Sessao anterior expirou, instrumento desconectado?

A conexdo foi perdida durante a operacio anterior do
instrumento ou a porta USB foi desligada durante uma
analise e novamente colocada em contato. Verificar se o
cabo USB est4 conectado ao instrumento e se nenhum
cabo USB foi desconectado durante a operagao. Se o erro
persistir contactar a Assisténcia Técnica da Promega.

Warning: Failed to Start Extraction: Self-Test has not
passed.

Aviso: Falha em iniciar a extracdo: O Auto-Teste nao
passou.

A auto-inicializacdo ndo passou. Contactar a
Assisténcia Técnica da Promega.

Warning: Startup Diagnostics: Abort of previous run
detected

(Aviso: Inicializa¢do do Diagnostico: Aborto da
analise prévia detectada)

O instrumento detectou que o conjunto de testes prévio foi
abortados. Verificar se os émbolos estao carregados na
barra de émbolos. Se sim, rodar o protocolo Clean Up
(Descocupar) a partir do Setting Menu (Menus de
Configuracdo) para remover de modo seguro. Apds os
émbolos terem sido descarregados, rever a bandeja da
plataforma do instrumento se ainda estiver presente.

Warning: Startup Diagnostics: Firmware version change
detected

(Aviso: Inicializacdo do Diagnostico: detectada alteracdo de
versdo do Firmware

Um aviso informativo ao usudrio que a versao do
firmware foi detectado. Contactar a Assisténcia Técnica
da Promega.
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Apéndice

Servico
Recomenda-se que o Instrumento Maxwell® RSC tenha uma manutencio anual.

Retornando o Instrumento Maxwell® RSC para Servicos Técnicos

O Instrumento Maxwell® RSC foi projetado para um desempenho consistente com pouca manutengéo.
Se um problema surgir em seu instrumento, favor contactar a Promega ou seu representante local da
Promega para assessoria. Visitar o website da Promega em www.promega.com para a informacao de
contato da Promega ou do distribuidor mais préximo a v. Se uma agao posterior for necessarios, as
opcoes de reparo serao apresentadas e um niimero de retorno assinado, se necessario. A Promega nao
é responsavel pelos instrumentos devolvidos sem um nimero de autorizagio. Quando v. enviar o
instrumento para servico, favor lembrar:

+ Obter a autorizacio de retorno da Promega.
+ Decontaminar o instrumento (Consultar a Se¢do 10 para instruc¢oes de descontaminacao)
+ Incluir um Certificado de Descontaminacio assinado e datado dentro da embalagem na qual o
instrumento € devolvido (ver Secdo 10). A falha em complementar e incluir o Certificado de
Descontaminacdo irdo resultar em uma taxa de descontaminacdo.
+ Usar a embalagem original para assegurar que nenhum dano ird ocorrer ao instrumento durante o transporte.
+ Qualquer dano ird incorrer em taxas adicionais. Devolver todos os acessorios com o instrumento,
incluindo o Fluorémetro Quantus™ e o Tablet PC.

Nota: Se a embalagem original estiver perdida ou danificada, contactar a Promega ou seu distribuidor
local Promega para fornecimento ou substituicdo da embalagem.

Re-embalando o Instrumento Maxwell® RSC
Preparacgdo do Instrumento Maxwell® RSC Antes da Re-Embalagem:
+  Certificar-se que os cartuchos e os tubos de eluicio estejam removidos da plataforma do instrumento.

+ Desligar e retirar a tomada do instrumento. Certificar-se que o Tablet PC e o Fluorometro
Quantus™ foram desconectados.

Re-embalando o Instrumento Maxwell® RSC

Nota: Se v. ndo tiver mais a embalagem original do Instrumento Maxwell® RSC favor contactar a
Assisténcia Técnica Promega ou seu representante local da Promega para solicitar uma embalagem
do Instrumento Maxwell® RSC.

Enviar o Instrumento Maxwell® RSC apenas com a embalagem Promega para evitar quaisquer danos.
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1. Desligar o instrumento.
2. Abrir a porta do instrumento e manualmente empurrar o deck para a parte posterior do instrumento.

3. Elevar manualmente a barra de émbolos (Figura 67) para baixo para cobrir as pontas magnéticas. A
haste magnética devera estar para cima de modo a inserir a espuma recortada.
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Figura 67. Barra de émbolos.
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4. Posicionar a espuma recortada como demonstrado na Figura 68.

Figura 68. Insercéo das duas pecas de espuma dentro do instrumento.

5. Deslizar a outra parte da espuma para travar o “deck” e a barra de émbolos como mostrado na Figura
8. V. deve mover manualmente a barra de émbolos de modo que flua com a espuma. As duas
espumas recortadas impedir que a barra de émbolos e “deck” de se movimentar durante o
transporte. Observar que a porta do instrumento no ira fechar completamente com a espuma
posicionada. Isto é por projeto. Nao tentar forcar o fechamento da porta ou a porta podera se
quebrar.

6. Posicionar a parte posterior do instrumento no saco plastico.

7. Posicionar o instrumento na parte inferior do material de espuma. O instrumento s6 ira se fixar
apropriadamente na parte inferior da peca de espuma em uma tnica orientagao (Figura 69). Nota: Os
sacos plasticos utilizado para embarque nao foram apresentados por uma questio de visibilidade.
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Figura 69. Instrumento Maxwell® RSC na posicdo correta de orientacéo na caixa.

Posicionar a embalagem de espuma sobre a parte de cima do instrumento como demonstrado na Figura 70.

Figura 70. Embalagem de espuma na parte de cima da caixa.
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9. Posicionar a caixa de acessorios da caixa na parte de cima da espuma da caixa de embarque. Afixar o
Certificado de Descontaminacio na parte de cima da caixa de acessorios.

10. Acrescentar a parte superior da caixa de embarque.

A _X
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Figura 71. Os acessorios do instrumento posicionado na parte superior.

11. Selar a caixa de embarque utilizando os quatro clips plasticos brancos.

Figura 72. Utilizando clips plasticos brancos para selar a caixa de embarque.



o

Promega

8.C. Re-embalando o Instrumento Maxwell® RSC (continuacio)

12. Certificar-se que as pecas na parte superior e inferior da caixa de embarque com as tiras de nylon. Se v
ndo tem as tiras de nylon para o instrumento, favor contatar o Departamento de Assisténcia Técnica da
Promega e serdo enviadas a v.

Figura 73. Tiras de nylon na caixa de embarque.

13. Selar seguramente a caixa. Marcar o ntimero de autorizacdo de devolucio fornecido a v. pela Promega
ou pelo seu representante local na parte externa da caixa de embarque.

8.D. Descarte do instrumento
Contactar seu representante local da Promega para o descarte do instrumento. Favor seguir os requisitos de sua

instituicdo e as normativas especificas de seu pais para administrar o descarte dos acessorios. O instrumento deve
ser decontaminado antes do descarte.
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Garantia, Contrato de Servicos e Produtos Relacionados
Garantia

Apbs a aquisicao do instrumento Maxwell® RSC, o instrumento é coberto por uma garantia padrao de um
ano. A Garantia Padrao cobre todas as partes, servicos e transporte para e de nossa localizagao para reparo,
assim como por sua livre escolha a selecdo de um substituto (quando disponivel). Nos iremos reparar seu
instrumento e devolver o mesmo com o mesmo desempenho das especificacoes originais de fabrica.

Opcoes de Garantia e Contrato de Servicos

Maxwell’RSC Garantia Premier Upgrade
Cat.# SA1341

A Garantia Premier Upgrade inclui todas as partes, servicos e remessa para e a partir da localizagdo para
reparo assim como, de acordo com sua escolha um instrumento substituto no espaco de tempo de um dia util
(quando disponivel) ou uma visita no local por um técnico treinado da assisténcia técnica autorizada no
espaco de tempo de dois dias tteis (quando disponivel). Adicionalmente, inclui uma Manutencéo Preventiva
anual que pode ser realizada enviando o instrumento a um centro de servigo autorizado ou através de uma
visita no local por um técnico credenciado. Visitas de manutencao periédica adicionais estao disponiveis
separadamente.

Maxwell’ RSC Contrato de Servigos Standard

Cat.# SA1342

O Contrato de Servicos Standard abrange todas as pecas, servicos e remessa de e para nossa localizacio de
reparo assim como um instrumento sobressalente sob requisicdo. Se seu Maxwell® RSC necessitar de
reparos, nos iremos providenciar uma caixa para remessa do instrumento a nossa localiza¢ao de reparo. O
instrumento seré reparado e devolvido com desempenho de acordo com as especificagoes originais de
fabrica. Visitas de manutencio periodica estdo disponiveis separadamente.

Maxwell’ RSC Contrato de Servigos Premier

Cat.# SA1343

O Contrato de Servigos Premier inclui todas as partes, servicos e remessa de e para nossa localizagao de
reparo assim como conforme sua escolha um instrumento sobressalente no espaco de tempo de um dia util
(quando disponivel) ou uma visita no local por um técnico autorizado da fabrica no espaco de tempo de dois
dias uteis (quando disponivel). Adicionalmente, inclui visita para manutencio preventiva anual que pode ser
realizada enviando o instrumento para um centro de servicos autorizado ou através de visita por parte de um
técnico credenciado. Visitas de manutencéo periddica adicionais estdo disponiveis em separado.

Maxwell’ RSC Manutencao Preventiva

Cat.# SA1346

De modo a manter a opera¢ao do sistema no pico de seu desempenho, a Promega recomenda que o equipamento
Maxwell® RSC receba uma Manutencéo Preventiva apds 12 meses de uso. Durante este procedimento,
nosso pessoal treinado do servico de assisténcia técnica testa o instrumento, verifica partes em relacao a
desgaste e substitui ase mesmas se necessario. Adicionalmente, o sistema é alinhado e sua funcionalidade é
verificada. E fornecida documentacio para seus arquivos. O servico de manutencéio preventiva é realizado
através do envio do instrumento a um centro de servigos autorizado.
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Qualificacao Operacional e Instalacdo Maxwell’ RSC
Cat.# SA1347, SA1348, SA1349

0 Servico de Instalacdo do instrumento incluir uma série de verificagoes formais do instrumento, entrega da
documentagcéo por escrito da funcionalidade do instrumento e demonstra que tudo que foi solicitado com o
instrumento foi fornecido e instalado no laboratorio do cliente. Este servico deve ser realizado por um
representante autorizado pela Promega que esta certificado para realizar a Qualificacio da Instala¢do. O servigo
envolve uma visita ao local onde esta o instrumento para realizar:

«+ Instalacdo pelo pessoal qualificado pela Promega

+ Inspecio das embalagens de transporte, instrumento e acessorios

« Comparacao dos itens recebidos com os itens constantes no pedido.
+ Inspecdo das condigoes do laboratério

+ Revisao de todos os perigos e precaucdes com 0s usuarios

« Confirmacdo/instalagdo da versao correta do firmware

+ Teste de uma bateria de testes no instrumento

+  Acdo, registro e documentacio da instalacao

0 servico de Qualificacdo Operacional demonstra que as fungdes do instrumento estao de acordo com suas
especificacoes operacoes. Este servico deve ser fornecido pelo representante da Promega que esta qualificado
para realizar a Qualificacdo Operacional. O servigo no produto envolve uma visita ao local onde esta o
instrumento para realizar:

+ Rodar testes de verificagio operacional

+ Documentar todas as calibracoes e resultados de testes

+ Treinar o(s) usuario(s) a operar o instrumento

« Treinar o(s) usuario(s) a usar o log book

«  Completar o log-book especifico do usuario, marcacao do instrumento e documentacio
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Garantia Limitada e Normativas dos Servicos

Nos termos desta Garantia, a Promega garante ao primeiro comprador do Instrumento Maxwell® RSC que
ira fornecer as partes e pecas necessarias para servicos e reparos do instrumento durante um ano a partir da
data da compra. Esta garantia inclui o abrigo do instrumento com a substituicdo de outro (quando
disponivel) durante o reparo de seu instrumento. O instrumento deve ser embalado e enviado a Promega de
modo seguro com os custos assumidos pela Promega. A Promega ira devolver o instrumento reparado ou
unidade substituida as custas da Promega no espago de tempo de trés dias tteis apds o reparo estar
completo. Esta Garantia pode ser renovada, em termos de 1 ano, desde que a renovacao seja feita antes da
data de expiracao da atual Garantia ou do Contrato de Servigos.

A Promega assume como sendo sua inica responsabilidade sob esta Garantia e decorrente de uma observacao
imediata de um defeito, em reparar ou substituir (pelo julgamento da Promega) qualquer instrumento que
apresente defeitos dentro dos termos desta Garantia. A Garantia néo inclui reparo ou substituicdo devido a
acidente, negligéncia, uso indevido, reparos ou modificacdes ndo autorizadas do instrumento.

Esta Garantia e os estatutos estabelecidos neste sdo exclusivos e em substituicdo de todas outras garantias
expressas ou implicadas (incluindo garantias de mercantibilidade, adequacao para um determinado objetivo e
nao-infringimento) e nenhuma outra garantia serd atribuida a Promega. Em nenhum caso a Promega sera
responsavel por quaisquer danos especifico, incidental ou consequencial resultante de ou ou malfuncéo deste
instrumento o no sistema onde usado.

O instrumento nao pode ser enviado sem o respectivo Ntimero de Autorizacio de Envio emitido pela
Promega acompanhado do Certificado de Descontaminacao, como descrito neste Manual.

Servico Fora da Garantia

Contactar a Promega seu distribuidor local Promega. Ficaremos satisfeitos em atender v. pelo telefone sem
nenhum custo. Os servicos de reparo serdo orcados antes que qualquer trabalho seja realizado.



o

Promega
9.C Produtos Relacionados
Produto Quantidade Codigo
Leitor de Codigo de Barras para o Instrumento Maxwell” 1 unidade AS3200
Bandeja da Plataforma (Bandeja da plataforma) Maxwell” SP6019
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10. Certificado de Descontaminagao

Antes de enviar o instrumento e acessorios para reparos é necessirio realizar sua desinfeccio e
descontaminacdo. Os instrumentos enviados devem estar acompanhados de um Certificado de
Descontaminac¢do datado e assinado, que deve ser anexado a caixa de acessorios dentro da embalagem do
instrumento.

Para desinfetar e descontaminar: Limpar o conjunto das hastes magnéticas, barra de émbolos, plataforma interna,
superficies externa e interna utilizando um pano umedecido em etanol 70%. Imediatamente apds, passar um pano
umedecido em 4gua deionizada. Repetir o procedimento tantas vezes quanto for necessario para efetivamente
desinfetar e descontaminar o instrumento.

A falha em seguir estas diretrizes para descontaminacao, assinatura e envio do Formulério de Descontaminacio
resultara em encargos antes de ser realizado o reparo do instrumento.

Selecionar (A) ou (B):

A. Eu confirmo que os itens enviados nio foram contaminados com fluidos corporais ou por
materiais toxicos, carcinogénicos, radiativos ou outros materiais perigosos.

B. Eu confirmo que os itens enviados foram descontaminados e podem ser manipulados sem expor o
pessoal a perigos a sua saude.

Assinalar o tipo de material usado no instrumento: Quimico Biologico Radioativo**

Descreva brevemente o procedimento de descontaminacao realizado:

Data:

Local:

Assinatura:

Nome (Letras de Forma Maitsculas):

** A assinatura de um Agente de Seguranca em Radiacdo também é necessaria se o instrumento tiver
sido utilizado com materiais radiativos.

Este instrumento esta cerificado pelo abaixo assinado com isento de contaminagao radiativa.

Data:

Local:

Assinatura

Nome (Letras Maitsculas):

Titulo:
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11. Sumario das Alteragées

As seguintes alteracoes foram feitas na revisao 10/14 deste documento:

Atualizacdo das Especificacoes do Instrumento, Secdo 1.E., para especificar a Instalacdo
Categoria II e Grau de Poluicao 2.

E de responsabilidade do fabricante fornecer informacoes a respeito de compatibilidade com instrumentos eletromagnéticos ao cliente
ou usuario.

E de responsabilidade do usuario assegurar que um ambiente eletromagnético compativel para o instrumento possa ser mantido de
modo que o instrumento funcione como previsto.

© 2014 Promega Corporation. Todos os direitos reservados.

Maxwell é uma marca registrada da Promega Corporation. Quantus é uma marca registrada da Promega Corporation.
Excel e Windows s@o marcas registradas da Microsoft Corporation. LpH é uma marca registrada da Steris Corporation.

Os produtos podem ser abrangidos por patentes emitidas, pendentes ou ter algumas limitagdes. Favor visitar nosso website

para maiores informacoes.

Todos os pregos e especificagbes sdo sujeitas a alteracoes sem avisto prévio.

As caracteristicas do produto sdo sujeitas a alteragGes. Favor contactar a assisténcia técnica autorizada da Promega ou acessar o
catalogo Promega online para as informacoes mais atualizadas a respeito dos produtos Promega.



