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Informacéo das publicacoes

Histérico das revisées

Nota da edigdo

Direitos de autor

Marcas comerciais

Roche Diagnostics

Verséo da publicacdo Versédo do software Data darevisio  Descricédo da alteracdo
1.0 06-03® ® (9 2025-05 Nova adenda

(a) Também vélido para a versdo de software 05-02
(b) Também vélido para a versdo de software 06-01
(c) Também vélido para a versdo de software 06-02

Esta adenda contém informagdes suplementares para os operadores do
cobas® 6000 analyzer series.

A versdo original deste documento estd em inglés. Todas as traduc¢des deste
equipamento foram traduzidas a partir da versdo original em inglés. Pode encontrar
as versoes original e traduzidas deste documento em: navifyportal.roche.com.

© 2025, Roche Diagnostics GmbH. Reservados todos os direitos.

COBAS, COBAS C, COBAS E, COBAS INTEGRA e LIFE NEEDS ANSWERS sio
marcas registadas da Roche.

Todos os outros nomes de produtos registados e marcas registadas sio propriedade
dos respetivos proprietarios.
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Moradas de contacto

Na Uniao Europeia e estados Fabricante do Hitachi High-Tech Corporation
membros da EFTA M equipamento 1-17-1, Toranomon, Minato-ku,
Téquio, 105-6409,
Japao
Representante Roche Diagnostics GmbH
EC | REP autorizado Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim
Alemanha

Fora da Unido Europeia e dos  Fabricado por:

Hitachi High-Tech Corporation

estados membros da EFTA

Fabricado para:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Alemanha

Distribuido nos EUA por:

Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, IN 46256
EUA

Filiais da Roche  Podera encontrar uma lista de todas as afiliadas da Roche em: roche.com/worldwide

eLabDoc O download da documentagéo eletrénica do utilizador pode ser efetuado em
eLabDoc no navify® Portal: navifyportal.roche.com.

Para mais informacgdes, contacte a filial local ou o representante local da assisténcia

técnica da Roche.

Roche Diagnostics
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Y4

Eliminagao do equipamento

Eliminacao do equipamento

Secgdo no Manual do Operador

Descrigdo da revisio

Seccio revista

B

Roche Diagnostics

Descri¢do do sistema > Informagdes gerais de seguran¢a > Eliminagédo do
equipamento

A secgo Eliminagdo de componentes da unidade de controlo foi substituida pela
sec¢do Eliminagdo de componentes do analisador para cumprir a nova diretiva WEEE.

Eliminacdo de componentes do analisador

Nao elimine dispositivos marcados com o simbolo do contentor com uma cruz como
residuos domésticos mistos nao triados. Envie estes dispositivos para instalacdes
separadas para recuperacédo e reciclagem.

Antes da eliminagéo, assegure-se de que todos os residuos liquidos ou sélidos sdo
removidos dos dispositivos.

Antes da eliminacgdo, desinfete o exterior dos dispositivos com a solugdo de desinfetante
recomendada nestas instrucoes.

Se aplicével, antes da eliminacéo, retire as baterias e acumuladores usados.

Se aplicével, antes de os eliminar, assegure-se de que os dados pessoais sdo eliminados
do dispositivo.

Estes dispositivos devem ser eliminados em instalagdes de recolha designadas pelo
governo ou pelas autoridades locais. Evite enviar componentes EEE para aterros.

Para mais informacdes sobre como eliminar o seu dispositivo antigo, entre em contacto
com a camara municipal, com os servicos de recolha de lixo ou com o representante local
da assisténcia técnica da Roche.

Restrigdo: Fica ao critério da organizagdo do laboratério responsével determinar se os
equipamentos estdo ou ndo contaminados. Se estiverem contaminados, trate-os da
mesma forma que os residuos biologicamente contaminados/perigosos.
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cobas link

cobas link

Secgdo no Manual do Operador ~ Descrigdo do sistema > Unidade de controlo, cobas link e unidade core > cobas link

Descrigdo da revisdo O capitulo do cobas link foi reescrito para estar em conformidade com a nova marca
Roche Gateway.

Capitulo revisto (o cabecalho é agora: Panordamica da configuracao da Tl do laboratério em vez do cobas
link)

O software do equipamento esta incorporado na configura¢io de TI do laboratdrio.
Séo possiveis diferentes configuragdes.

Sobre o cobas® link software

Infraestrutura digital
da Roche

*

Internet

v

Gateway fornecido
pela Roche

Equipamento

i il

O gateway fornecido pela Roche (p. ex., cobas® link ou Gateway unificado)
proporciona uma ligagdo remota segura para transferéncia de dados entre o
equipamento e a infraestrutura digital da Roche.

O gateway aloja o cobas® link software e é utilizado para aceder a e-library para
visualizar folhas de método, folhas de valores de calibradores e materiais de CQ, e
outros documentos.

Roche Diagnostics
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Y4

Infraestrutura digital da Roche

Gateway fornecido pela Roche

Roche Diagnostics

cobas link

Outras funcionalidades proporcionadas pelo gateway sdo:
 Sincronizagdo automatica de parametros recentes da infraestrutura digital da
Roche para o seu sistema:
o Aplicagdes
o Calibradores
o Materiais de CQ
o Reagentes
e Arquivo de Instrugdes de utilizagio.

e Carregamento de dados estatisticos do seu sistema na infraestrutura digital da
Roche para:

o Monitoriza¢io de desempenho
o Gestao do CQ

o Servigo

Para permitir o acesso a infraestrutura digital da Roche, o equipamento tem de estar ligado
a um gateway fornecido pela Roche (p. ex., cobas® link ou gateway unificado).

A infraestrutura digital da Roche disponibiliza os seguintes servicos ao seu sistema:

Servicos eletrénicos Funcgéo

e-library Interface para aceder a Folhas de método,
Folhas de valores de calibradores e materiais
de CQ e outros documentos.

ThingWorx Proporciona uma ligagdo a representantes da
assisténcia técnica da Roche para um acesso
remoto seguro ao equipamento.

cobas® e--LabPerformance Para envio de dados estatisticos do seu
sistema, p. ex., para monitorizacio de
desempenho e gestao de CQ. Os nomes ou as
ID de pacientes nao sao transferidos nem
guardados na infraestrutura digital da Roche.

Tabela Z-1 cobas® e-services

O gateway fornecido pela Roche, juntamente com os respetivos monitor, teclado, rato
e impressora, encontra-se no laboratério. O gateway é ligado através de uma ligacao
segura da Internet a infraestrutura digital da Roche e através da sua rede local a
unidade de controlo do equipamento.

Um representante da assisténcia técnica da Roche instala e configura o software
cobas® link instalado no gateway.

O software cobas® link aloja a e-library, ou seja, a interface para aceder a
informagoes sobre aplica¢des, calibradores e materiais de CQ.

Documentagéo do utilizador completa - Versdo 8.3 - Addendum 1.0 z-7
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cobas link
O software cobas® link pode ser utilizado tanto no modo de acesso remoto quanto
no modo de transferéncia de dados.
Funcéo Modo de acesso remoto (modo online) Modo de transferéncia de dados (modo
offline)
Liga¢do do equipamento & infraestrutura  Sim Nao
digital da Roche
Descarregamento automatico de pacotes  Sim Para atualizar a e-library manualmente,
da e-library da infraestrutura digital da utilize os ficheiros da e-library fornecidos
Roche para o gateway pela Roche.
Atualizagdes automaticas de software Sim O representante da assisténcia técnica da

cobas® link, por exemplo, patches de

software de seguranca

Roche deve assegurar o estado do patch de
software de seguranca do gateway.

Envio automatico de dados estatisticos de ~ Sim Nio

4 em 4 horas, por exemplo, para

monitorizagdo do desempenho

Tabela Z-2 Diferencas entre o modo online e 0 modo offline

Utilizar a fungdo de copia de

Roche Diagnostics

seguranca

< Para mais informagdes, consulte:
Sobre o fluxo de informagées da e-library na pagina Z-9
Sobre a e-library na pagina Z-10

Os dados relacionados com o equipamento e o processo podem ser armazenados no
gateway fornecido pela Roche, para recuperagio. Para iniciar esta fun¢éo de copia de
seguranga ¢ necessario incluir a funcio de carregamento Envio de Informagdo
Essencial para o Smart.com numa pipe de manutenc¢ao didria, por exemplo, como
parte da pipe de manutengio de Ligar.

Este item s pode ser executado numa pipe de manutengio.

< Para mais informagdes, consulte:
Definir e editar pipes de manutengdo
Pipes de manutengdo recomendadas
Envio de Informagado Essencial para o Smart.com

Para preservar a disponibilidade operacional do analisador, efetue cépias de
seguranca diariamente!

Inclua a funcéo de Envio de Informagéo Essencial para o Smart.com numa pipe de
manutencéo que é executada diariamente. Se ocorrer um erro de disco rigido na unidade
de controlo, a Gltima cépia de seguranga poderd ser restaurada a partir do gateway
fornecido pela Roche por um representante da assisténcia técnica da Roche.

Z-8

Documentagéo do utilizador completa - Versdo 8.3 - Addendum 1.0



cobas® 6000 analyzer series z

cobas link

Sobre o fluxo de informacdes da e-library

O fluxo de informagdes ¢ bidirecional entre a infraestrutura digital da Roche e o
gateway, e entre o gateway e o equipamento.

Downloads da infraestrutura

. Infraestrutura digital
digital da Roche da Roche

A

Internet

v

Gateway fornecido
pela Roche

Os downloads da infraestrutura digital da Roche para o gateway fornecido pela Roche
sao normalmente efetuados uma vez por dia e incluem os seguintes itens:

e Pacotes da e-library que contém informagées do produto sobre aplicagdes,
calibradores e materiais de CQ

» Coddigos de barras eletronicos

e Atualiza¢bes do software cobas® link

Pacotes da e-library ~ Os seguintes documentos fazem parte dos pacotes da e-library:

e Folhas de método
» Folhas de valores de calibradores e materiais de CQ
* Notas importantes como, por exemplo, valores de CQ reatribuidos

¢ Anuncios da assisténcia técnica local
Pode ler estes documentos na aplicagdo da e-library no monitor gateway.

Codigos de barras eletronicos ~ Os codigos de barras eletrénicos contém as seguintes informagoes de dados legiveis
por maquina para o equipamento:

 Ficheiros de pardmetros do sistema especificos do teste
» Ficheiros de parametros da aplicac¢do especificos do lote

* Ficheiros de pardmetros de calibradores e CQ
Os codigos de barras eletronicos sdo armazenados no gateway.

Arquivar informagdes  Os laboratorios credenciados devem arquivar as instrugoes de utilizagio e os
parametros do sistema durante véarios anos.

Se exigido pelas autoridades locais, copie regularmente documentos que devem ser
arquivados, da e-library para um servidor de arquivo.

Roche Diagnostics
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cobas link

Sobre a e-library

V

Acesso a e-library

Contetido da e-library

Guia do Utilizador

Roche Diagnostics

Para a seguranca dos dados, cumpra as seguintes diretrizes:

* Reserve um meio de armazenamento, por exemplo, uma unidade flash USB, para
a transferéncia de dados a partir do gateway.

* Antes de utilizar o meio de armazenamento no gateway, verifique o dispositivo
com um programa antivirus noutro PC.

<@ Para mais informagdes, consulte:

Sobre o cobas link software na pagina Z-6
Sobre a e-library na pagina Z-10

A aplicagio e-library esta alojada no gateway fornecido pela Roche. Na e-library pode
ler a informagéo do produto. A e-library também é um arquivo eletrénico.

Na e-library, verifique a lista de novas entradas todos os dias, para ver as entradas
e-library mais recentes.

Para obter mais informacdes sobre a e-library, consulte o Guia do utilizador da e-library.

A e-library estd acessivel através do monitor gateway fornecido pela Roche.

Para cada aplicagio, calibrador e material de CQ, a e-library contém a versao mais
recente do respetivo pacote da e-library e a versdo anterior. Quaisquer pacotes mais
antigos da e-library sdo eliminados da e-library.

Se o gateway tiver uma ligagdo a Internet, a e-library é atualizada diariamente através
de um download automatico da infraestrutura digital da Roche.

No caso de néo haver ligacdo a internet, a e-library tem de ser atualizada
manualmente. Consulte o representante local da assisténcia técnica da Roche.

O Guia do utilizador mais recente do seu equipamento estd disponivel para
transferéncia na e-library.

<®© Para mais informagdes, consulte:
Sobre o cobas link software na pagina Z-6
Sobre o fluxo de informagoes da e-library na pagina Z-9

Z-10
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Altura mdxima de enchimento

Altura maxima de enchimento

Secgdo no Manual do Operador ~ Descrigdo do sistema > Unidade de controlo, cobas link e unidade core > Tabuleiros,
racks, tubos e copos > Recipientes de amostras > Altura maxima de enchimento

Descrigdo da revisdo  Na sec¢do Altura de enchimento mdxima, a ilustragdo foi substituida para apresentar
o microcopo Hitachi (2.° a partir da esquerda).

Seccio revista

Para evitar salpicos durante o processamento de recipientes de amostra, a altura
maxima de enchimento nido deve ultrapassar os 10 mm abaixo da borda superior do
recipiente.

-10 mmy

—_— |

Figura Z-1 Altura maxima de enchimento de recipientes

Roche Diagnostics
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cobas® 6000 analyzer series

>Alarme de resultados de Cuvet

>Alarme de resultados de Cuvet

Secgdo no Manual do Operador

Descrigdo da revisio

Descricéo revista

Roche Diagnostics

Alarme

Descrigao

Causa

Solugio

Resolugio de problemas > Alarmes de resultados > Alarmes de resultados ¢ 501 (P) >
>Cuvet

A descri¢do do alarme de resultados >Cuvet foi revista, uma vez que também se aplica
a testes sem diluicéo.

Medic¢io do branco das cuvetes anémala

Se uma cuvete de reac¢do falhar a medigdo do branco das cuvetes, o sistema exclui-a
de todas as medigdes. O valor de referéncia é o valor armazenado da (4) Medigao do
Branco das Cuvetes.

No entanto, serd utilizada uma cuvete de reacio falhada com alarme >Cuvet nos dois
casos seguintes:

1.

Para um teste diluido, o valor do branco de cuvete da segunda cuvete de reagdo
excede o valor de referéncia em mais de 0,1 Abs.

No entanto, para testes diluidos, o sistema utiliza duas cuvetes de rea¢do:

o 1.2 cuvete de reacio: Contém amostra e diluente.
o 2.2 cuvete de reagdo: utilizada para descarregar a amostra diluida da primeira
cuvete de reagdo, adicionar reagente e efetuar a medigio.

O alarme >Cuvet indica uma falha de medigdo do branco das cuvetes paraa 2.2
cuvete de reacéo.

Para um teste de volume de pipetagem (20,1 pL), o valor da medi¢do do branco
das cuvetes da cuvete de reagdo excede a referéncia em mais de 0,1 abs.

O alarme >Cuvet indica uma falha de medigdo do branco das cuvetes para a
cuvete de reacéo.

As cuvetes de reagio estdo contaminadas ou danificadas.

—_

Verifique que a cuvete de reagao néo se encontra contaminada nem rachada.

Selecione Utilitario > Manutengéo e execute o item de manuten¢io (7) Lavar
Cuvetes de Reacao.

Assegure-se de que ndo existe espuma excessiva nem particulas no banho do
incubador.

Se notar espuma excessiva ou particulas, execute a manutengio do item (5)
Mudanga da Agua do Banho de Incubagio.

Limpe o exterior das cuvetes de reac¢do com uma compressa humedecida com
agua do banho do incubador.

Retome a operagio. Se o alarme voltar a ser gerado, assegure-se de que existe uma
quantidade adequada de dgua de lavagem das cuvetes e de d4gua do branco das
cuvetes no mecanismo de lavagem. As cuvetes devem estar completamente cheias.

Selecione Utilitario > Manutengio e execute o item de manutenc¢io (5) Mudanga
da Agua do Banho de Incubagio.

Z-12
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>Alarme de resultados de Cuvet

7. Retome a operagio. Se o alarme voltar a ocorrer, selecione Utilitario >
Manutengio e execute o item de manutengio (4) Medi¢ao do Branco das
Cuvetes.

Se aparecer uma Lista de Cuvetes Andmalas no relatério Medi¢ao do Branco
das Cuvetes, o branco das cuvetes falhou. Para as cuvetes incluidas na Lista de
Cuvetes Anomalas, o valor do branco das cuvetes difere mais de + 1000 (+ 0,1
Abs) comparado com a cuvete n.° 1. Estas cuvetes de reagdo tém de ser
inspecionadas (ou substituidas) e a (4) Medi¢do do Branco das Cuvetes tem de
ser realizada novamente.

< Para mais instrugdes, consulte:
Para executar uma Medi¢io do Branco das Cuvetes
Substituir cuvetes de reagio

8. Retome a operagdo. Se o alarme voltar a ser gerado, contacte o representante da
assisténcia técnica da Roche.

Roche Diagnostics
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ISE, os resultados sdo errdticos

ISE, os resultados sao erraticos

Secgido no Manual do Operador ~ Resolugdo de problemas > Resolugdo de problemas > Resolugdo de problemas do ¢
501 (ISE) > ISE, os resultados sdo erraticos

Descrigdo da revisdo O passo 4 da agdo de resolucgdo de problemas foi revisto: nimero de ciclos
adicionado, informacdes sobre o elétrodo Ref eliminadas e informagdes sobre outros
elétrodos revistas.

Passo 4 revisto
4 Execute a verificacio de manutengio(2) ISE Check (30 ciclos).

Certifique-se de que ndo existe nenhum alarme e de que a diferenca das tensdes
medidas para cada elétrodo se mantém dentro dos seguintes limites:

Eléctrodo Critério

Na*, K*, CI" + 0,2 mV de ciclo a ciclo ap6s os primeiros 10 ciclos em
30 ciclos.

Tabela Z-3 Critérios de estabilidade durante a Verificagéo do ISE

o Seadiferenca das tensdes medidas for superior a + 0,2 mV, execute outra
verificacdo do ISE.

e Calibre as unidades ISE antes de retomar a analise de rotina.

e Se os resultados nio estiverem dentro do intervalo, substitua o elétrodo de
referéncia ISE.

Roche Diagnostics
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ISE, valores de Internal Standard (IS) altos

ISE, valores de Internal Standard (IS) altos

Secgido no Manual do Operador ~ Resolugdo de problemas > Resolugdo de problemas > Resolugdo de problemas do ¢
501 (ISE) > ISE, valores do padréo interno altos

Descrigdo da revisdo O passo 5 da agdo de resolugdo de problemas foi revisto: nimero de ciclos
adicionado, informacdes sobre o elétrodo Ref eliminadas e informagdes sobre outros
elétrodos revistas.

Passo 5 revisto
5 Execute a verificagdo de manutencio(2) ISE Check (30 ciclos).

Certifique-se de que a diferenca das tensdes medidas para cada elétrodo
permanece dentro dos seguintes limites:

Eléctrodo Critério

Na*, K*, CI" + 0,2 mV de ciclo a ciclo ap6s os primeiros 10 ciclos em
30 ciclos.

Tabela Z-4 Critérios de estabilidade durante a Verificagéo do ISE

* Setodos os valores (Na*, K* e CI") forem demasiado altos ou demasiado
baixos, substitua o eléctrodo de referéncia. Um alarme de resultados ISE.E é
indicado na impressdo, adjacente a respectiva EME, se os seguintes limites
forem excedidos:

Na*:-90a-10 mV
K*:-90a-10 mV
Cl:80a160 mV

o Seapenas valores individuais (Na, K ou Cl) estiverem fora do intervalo,
substitua o eléctrodo respectivo.

Roche Diagnostics
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Explicagao do relatério Verificar ISE

Explicacéo do relatério Verificar ISE

Secgdo no Manual do Operador

Descrigdo da revisio

Descri¢do do software > Ecras globais > Relatdrios impressos a partir de Utilitario >
Manutengao > Explica¢do do relatério de verificagdo do ISE

A descrigao de alguns pardmetros foi revista: para NA EMF, K EMF e Cl EME os
primeiros 10 ciclos tém de ser descartados, para KCI EME as informagdes de
intervalo relativas ao elétrodo de referéncia foram eliminadas.

Descricoes de parametros revistas

Roche Diagnostics

NA EMF

K EMF

CL EMF

KCL EMF

Esta coluna apresenta os valores da for¢a electromotriz (em mV) do eléctrodo de
sodio de cada verificagdo do ISE executada. O niimero devera ficar dentro do
intervalo de -90 a -10 mV.

A diferenca de medigdo para medigdo para 30 ciclos ndo devera exceder +0,2 mV de
ciclo para ciclo, depois de eliminar os primeiros 10 ciclos. Por todo o intervalo de
ciclos, a diferenca nio deverd ser superior a 2 mV.

Esta coluna apresenta os valores da for¢a electromotriz (em mV) do eléctrodo de
potassio de cada verificagdo do ISE executada. O niimero devera ficar dentro do
intervalo de -90 a -10 mV.

A diferenca de medigdo para medigdo para 30 ciclos ndo devera exceder +0,2 mV de
ciclo para ciclo, depois de eliminar os primeiros 10 ciclos. Por todo o intervalo de
ciclos, a diferenca nio deverd ser superior a 2 mV.

Esta coluna apresenta os valores da for¢a electromotriz (em mV) do eléctrodo de
cloreto de cada verificagdo do ISE executada. O niimero devera ficar dentro do
intervalo de 80 a 160 mV.

A diferenca de medigdo para medigio para 30 ciclos ndo devera exceder +0,2 mV de
ciclo para ciclo, depois de eliminar os primeiros 10 ciclos. Por todo o intervalo de
ciclos, a diferenca nio deverd ser superior a 2 mV.

Esta coluna apresenta os valores da for¢a electromotriz (em mV) do eléctrodo de
referéncia de cada verificacdo do ISE executada.

Z-16

Documentagéo do utilizador completa - Versdo 8.3 - Addendum 1.0



cobas® 6000 analyzer series z
Preparagdo da rack de lavagem e verificagdo do niimero de ciclos

Preparacao da rack de lavagem e verificacdo do namero de
ciclos

Secgdo no Manual do Operador ~ Manuteng¢io > Manutengdo ¢ 501 com ISE > Manutencio didria > Processamento da
rack de lavagem verde > Preparacdo da rack de lavagem e verificagao do niimero de
ciclos

Descrigdo da revisdo A ilustragio da agdo de manutengdo no passo 1 foi revista: as letras da chamada de

legenda por baixo da imagem foram indicadas erradamente como E, F e G e foram
corrigidas para A, B e C.

llustracéo revista

.\

-— N\ NS N N . N AN

A Activator (para B SysClean C Solugéo de limpeza da
condicionamento) pipeta de amostra 1
Figura Z-2 Rack verde com reagentes para manutengéo diéria do ISE

Roche Diagnostics
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Verificagdo do limite de linearidade (>Lin)

Verificacao do limite de linearidade (>Lin)

Secgdo no Manual do Operador ~ Principios analiticos bésicos > Regras de alarme de resultados > Verificagdo do limite
de linearidade (>Lin)

Descrigdo da revisdo  Na sec¢do 6-16 pontos de medigio e na sec¢ido 17 ou mais pontos de medigdo, as
férmulas que descrevem em que condigdes é gerado um alarme de resultados foram
revistas utilizando valores absolutos.

Paragrafo revisto na seccéo 6-16, pontos de medicéo

A percentagem da néo linearidade ¢ a diferenca entre o declive da parte inicial da
curva e o declive da parte final da curva a escala do declive geral. E gerado um alarme,
se ([v; - vd/lv, ) * 100 > LL,, em que LL; é o valor da primeira caixa na linha Limite
de linearidade em Utilitario > Aplicagao > Analise.

Paragrafo revisto na seccédo 77 ou mais pontos de medicao

E gerado um alarme, se (|v; - vd/|v,|) * 100 > LL,, em que LL, ¢ o valor da segunda
caixa na linha Limite de linearidade em Utilitario > Aplicag¢do > Analise.

Roche Diagnostics
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Revisdes de termos

Revisoes de termos

Os seguintes termos do Manual do Operador foram revistos.

Gateway fornecido pela Roche em vez de cobas link (e outros nomes de gateway)

Estdo agora a ser utilizados vérios gateways de hardware diferentes para ligar
analisadores a infraestrutura digital da Roche, p. ex., Connect 2+, cobas link e
gateway unificado. O termo gateway fornecido pela Roche foi introduzido como um
termo genérico para todos estes gateways.

A revisdo afeta varias sec¢des do Manual do Operador que ndo podem ser todas
descritas nesta adenda.

Por isso, consulte a seguinte sec¢ao nesta adenda como um exemplo de como o termo
¢ agora utilizado:

<® Consulte cobas link na pagina Z-6.

Adaptador de tubos em vez de adaptador de copo

Roche Diagnostics

O termo adaptador de copo foi substituido pelo termo adaptador de tubos. O numero
do material, no entanto, permanece inalterado: 05463190001.

A seguinte ilustragdo do Manual do Operador explica o termo novo:

A Adaptador de tubos Roche Diagnostics C Tubo de 13 mm colocado numa posicdo de
B Inserir adaptador de tubos na rack rack com adaptador de tubos
Figura Z-3 Colocacéo de um adaptador de tubos numa rack

A revisdo afeta as seguintes sec¢des do Manual do Operador:
e Descrigdo do sistema > Unidade de controlo, cobas link e unidade core >
Tabuleiros, racks, tubos e copos > Racks > Tipos de racks

e Descrigdo do sistema > Unidade de controlo, cobas link e unidade core >
Tabuleiros, racks, tubos e copos > Racks > Alinhamento correto de tubos de
amostra numa rack

* Descrigdo do sistema > Especificagdes > Especificagdes gerais do sistema > Copos
e tubos de amostra

e Operagio > Operagio didria > Operagio de rotina
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Revisdes de termos

Medicéo do IS em vez de calibracéo de 1 ponto/calibracédo de ponto tinico

Roche Diagnostics

Para o médulo ISE, o termo calibragdo de 1 ponto e o termo calibragdo de ponto tinico
foram substituidos pelo termo medigdo de IS.

Para médulos fotométricos, a terminologia permanece inalterada.

A revisdo afeta as seguintes sec¢des do Manual do Operador:

Descri¢do do sistema > Mddulo ¢ 501 > Componentes da area do ISE > Fluxo de
uma analise ISE (2.° paragrafo)

Operagido > Reagentes > Conceito de reagente — ¢ 501 > Reagentes para aplicacdes
de ISE > Reagentes

Operagéo > Calibragéo > Conceito de calibragdo - ¢ 501 > Conceito de calibragdo
— aplicagoes de ISE

Principios analiticos basicos > Tecnologia de medi¢do > Tecnologia de ISE >
Sequéncia de medi¢ao

Principios analiticos basicos > Principios de teste > Unidade ISE - Principios de
elétrodo seletivo de ides > Introdugéo (3.° paragrafo)

Principios analiticos basicos > Principios de calibragdo > Unidade ISE -
Calibragao de elétrodo seletivo de ides > Calibragdo de 1 ponto

Z-20
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