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Manual do Usuario do Analisador Semiautomatico Smart Semi

Como utilizar esse manual

Obrigado por se tornar um usuario do Analisador Bioquimico Semiautomatico Smart
Semi.

Para utilizar o instrumento corretamente, vocé deve se familiarizar com o instrumento e suas
fungdes antes da realizagao de testes para diagndstico clinico.

Esse manual é o guia de operagéo para o Analisador Bioquimico Semiautomatico Smart
Semi, que inclui os conteudos de instalagao, teste diario, controle qualidade e manutengao
diaria do instrumento. Para usuarios que utilizem impressoras externas, verifique o manual
da impressora para obter ajuda.

Guarde todos os materiais de embalagem para transporte, armazenamento ou
manutengoes futuras.

Vocé deve entrar em contato com o seu distribuidor se houver qualquer problema.

Para instrumentos de diferentes versées ou configuragoes, as fungoes
podem ser levemente diferentes.

Observacdo:  As indicagobes, cuidados e sugestoes estao escritas em italico.

Aviso! As indicagoes de aviso devem ser obedecidas,
para garantir a operagao normal do
instrumento e resultados corretos dos

testes. Os avisos estao em negrito.



Manual do Usuario do Analisador Semiautomatico Smart Semi

Simbolos utilizados no instrumento

SN

O simbolo para “NUMERO DE SERIE”, o nimero de série
deve estar acima ou abaixo do simbolo, adjacente a ele.

WD Esse simbolo significa que o dispositivo € um produto para
diagnéstico in vitro.
Esse simbolo indica o fabricante e seu enderecgo, apds o qual
€ mostrado seu nome e endereco.
ee | pep Esse simbolo indica os representantes da UE e os fabricantes,
e apos ele sdo mostrados seus nomes e enderecos.

\
m

Certificacdo CE

Esse simbolo indica contaminagéo biologica, marcado nas
partes do instrumento que entram em contato com reagentes
clinicos. O simbolo aparece com bordas pretas e fundo
amarelo.

LB

Esse simbolo indica a data de fabricacao.

-
t‘ o

£
[ 9

Esse simbolo significa que o ambiente e os instrumentos
devem ser mantidos longe da umidade durante o transporte, e
o instrumento deve ser mantido em um local seco.

Isso significa que o instrumento deve ser manuseado com
cuidado durante o transporte, para n&o causar danos.

Esse simbolo indica que a caixa do instrumento n&o deve ser
virada em nenhum momento.

Esse simbolo indica que o empilhamento ndo pode exceder 2
caixas, para nao danificar o instrumento.

S 3 e )

Esse simbolo indica a faixa de temperatura dos analisadores
durante o armazenamento e transporte.
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Adverténcias e instrugoes de seguranca

Apenas para diagnéstico in vitro. Leia atentamente o seguinte aviso antes de usar e siga-

os estritamente.

Aviso: Leia as seguintes precau¢ées cuidadosamente antes de usar o
instrumento.

Em caso de cheiro peculiar, fumacga ou ruido anormal durante o uso,
desligue imediatamente a energia e remova o plugue da tomada, e
imediatamente solicite a inspe¢ao com o revendedor ou nosso agente.
Se vocé continuar a usar o instrumento nesse caso, pode ocorrer um
incéndio, choque elétrico ou acidentes.

Evite que sangue, reagente ou pedacos de metal, como grampos, etc.,
entrem no instrumento. Caso contrario, pode ocorrer um curto-circuito
ou incéndio. Em caso de anormalidade, desligue imediatamente a
energia e desconecte o plugue da tomada, e solicite a inspegao
imediatamente com o revendedor ou nosso agente.

Nao toque no circuito eletrénico do instrumento. Particularmente, tocar
com as maos molhadas pode causar choque elétrico.

Use luvas de borracha e use as ferramentas, pecas e componentes
especificados ao realizar manutencao e inspecionar o instrumento.
Quando a operagao terminar, lave as maos com desinfetante. Caso
contrario, a pele em contato com o sangue pode ser infectada ou
escaldada ou sofrer um choque elétrico.

Tenha muito cuidado ao testar as amostras. Certifique-se de usar luvas
de borracha, caso contrario, pode ocorrer infeccao. Caso a amostra
entre no olho ou em uma ferida, lave imediatamente com agua em
abundancia e entre em contato com um médico.

Uso e descarte dos reagentes

Evite que reagentes entrem em contato com a pele ou roupas durante
a operacgao.

Caso o reagente entre em contato com o olho, enxague imediatamente
com agua em abundéancia e entre em contato um médico.

Se sua médo ou pele entrarem em contato com o reagente, lave
imediatamente com agua limpa.

Tubos de ensaio usados e outros consumiveis para o instrumento
devem ser descartados de maneira adequada como lixo hospitalar ou
infeccioso. Se contaminados por sangue, etc., podem estar infectados
por patégenos.

Voltagem, conexao e aterramento da fonte de alimentacao

Certifique-se de que a fonte de alimentagdo e o ambiente de
aterramento do instrumento sejam bons e estaveis.
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® Certifique-se de usar o cabo elétrico de trés nucleos fornecido com o
instrumento na instalagado, garanta um bom aterramento e coloque o
instrumento em um local para facil operagao de desligamento. Caso
contrario, pode ocorrer incéndio ou choque elétrico.

® Nunca danifique a cobertura isolante do cabo elétrico. Nao sacuda o
cabo nem pendure objetos pesados com o cabo. Caso contrario, pode
ocorrer um curto-circuito ou circuito aberto, causando choque elétrico
ou incéndio.

® Certifique-se de desligar a energia antes de conectar equipamentos
periféricos. Caso contrario, pode ocorrer choque elétrico ou falha.

De acordo com a Lei de Assuntos Farmacéuticos, a modificagcao de
instrumentos médicos é proibida.




Manual do Usuario do Analisador Semiautomatico Smart Semi

Conteudo
Como utilizar esse manual ...........cccooovviiiiiiiiiiii e, 1
Adverténcias e instrugdes de SeguranGa.........c.oceeveeeveineeeernenennnnn 3
CONtEUAOD ...coen e 5
I 01 {0 Yo ¥ o= o 1P 7
(P I [ o Yo [BTo= To 2= To 2 o] o To L1 (o RPN 7
1.1.1 NOME O PrOAULD .....ueeiiii s 7
1.1.2 Y[ Te [=1 o TP PP OPPRP PP 7
1.1.3  Caracteristicas do produto ..........cccuuueriieeiiiii e 7
1.14 Requisitos de EMC ... 7
1.2. Composicao e estrutura do produto ...........ccoeeveviiiiiiiiieeiieiiii e 8
G TR oo o o R SRR 8
1.4. ESPECIICAGOES. ....cceiieeeeeeeie ettt e et e e e e e e eeaees 8
1.5. Instalagdo do inStrumento .........coooviiiiiiiiii e 8
1.51 Abertura do INStrUMENTO ........uiiiiiii e 8
1.5.2 Localizacdo do inStrumento.............iiiiiicc 9
1.5.3 Requisitos de fornecimento de energia...........cocccuvveeeeeeeiiiicciiieiie e 9
1.5.4  Conexao do instrumento com a fonte de energia............ccccceeeevevvnnnneenn. 9
1.5.5 Instalaci@o da célula de flUXO ........ceveviiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeee e 10
1.6. Estrutura prinCipal.........oooueeiiiii e 10
1.6.1. ViSA0 frontal...cccoeiiiiiie e 11
1.6.2.  TECIAAO. ... i e 11
1.6.3.  ViStatraseira......ccceeiiiiiiiii e 12
1.6.4.  IMPressora interNa............cevveei i 12
1.6.5. Célulade fluxo e cubeta.........cccoouuiiiiiiiiii e 12
1.6.6. Lampada e bomba peristaltica ..........cccccceveiiiiiii 14
1.6.7.  Figura da estrutura principal (Somente para referéncia)....................... 15
P O | o = - (o7 o T 16
P20t I N o - | R 16
2.2. Fungdes do menu princCipal .........oooveiiiiiiiiiie e 16
ARG T @ o 1= = Toz= To o (o J=To 1 1T1Z= 1 - 16
2.4. Configuragdes do SIStEMA ...........uuuiuuiiiiiiiiiiiiiiiiii 17
2.5. Teste de amosStra.......coooveiiiiiiii i 19
2.5.1. Configuragdes de parametro do item..........ccccvveeeeeeiieiciiiieeeee e, 19
252, TeSte de IEM .ueeeiiii i ————— 25
3. RelatOrios........cooiiii 32
3.1. Relatorio de amosStra ...........coiiiiiiiiiiie e 32



Manual do Usuario do Analisador Semiautomatico Smart Semi

3.2.
3.3.
3.4.

5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

RelatOorio de item ......ccoeiii e 33
Relatorio de CQu.... .o 34
EXCIUIN F@QISIIO ... e 35
DESlIGar...ccve i 37
1Y, F=T 191 (= 3 (7= (o L 38
AV ST (o 1= = | PSP 38
Limpeza do iNStrumento ..........cooooiiiiiiiiiii e 38
5.2.1. Limpe a superficie do instrumento ..........cccoooiiiiiiiiiiiiiiiiiiceccc 38
5.2.2. Limpeza da célula de fluXO ... 38
Manutengao de iNStrumento ..........oooeeviiiiiiiiii e 39
5.3.1.  Troca de fUSIVEL .......uuiiiiiii e 39
5.3.2.  Ajuste do tubo da bomba peristaltica..........cccccceevviciiiii 39
5.3.3.  Mudancga do tubo de aspiragao ...........ccecvvriiiieeeiiiie e 39
Solugdo de problemas SIMPIES.........uiiiiie i 40



Manual do Usuario do Analisador Semiautomatico Smart Semi

1.1

1. Introducgao

Introducgao ao produto

1.1.1 Nome do produto

Analisador bioquimico semiautomatico

1.1.2 Modelo

Smart Semi

1.1.3 Caracteristicas do produto

e Menus eminglés, LCD monocromatico.
e Modos de teste de 1 ou 2 comprimentos de onda.

e Métodos de teste:

Ponto final (Endpoint)
Tempo fixo (Fixed time)
Cinético (Kinetics)
Comprimento de onda duplo (Dichromatic)
Absorbancia (Absorbance)
Curva multi-calibragao (Multi- Calibration)

e Podem ser feitas analises em amostras de soro, plasma, sangue total, urina, etc..
e Aberto a reagentes, sem restri¢cdes.
e A impressora interna pode imprimir relatorios em inglés e ser programada com

parametros, etc.

1.1.4 Requisitos de EMC

& Cuidado:

O Smart Semi é um equipamento de Classe A. O Analisador Bioquimico Smart Semi
estd em conformidade com os requisitos de emissao e requisitos de imunidade
descritos em IEC 61326-1 e IEC 61326-2-6.

Vocé é obrigado a garantir o ambiente de compatibilidade eletromagnética para que o
equipamento funcione normalmente.

Sugerimos que vocé avalie o ambiente eletromagnético antes de usar o equipamento.

& Aviso:

O Smart Semi foi projetado e testado de acordo com CISPR 11 Classe A. Em um
ambiente doméstico, ele pode causar interferéncia de radio; nesse caso, vocé pode
precisar tomar medidas para mitigar a interferéncia.

N&o use este dispositivo préximo a fontes de forte radiacdo eletromagnética (por

exemplo, fontes de RF intencionais ndo blindadas), pois podem interferir na operagéo

7
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adequada.

1.2. Composigao e estrutura do produto
O produto é composto do sistema o6ptico, sistema de tubulagdo, sistema de controle

computadorizado, software e etc.

1.3. Escopo
O produto deve ser utilizado para testes clinicos de amostras de sangue ou outros fluidos

corporais.

1.4. Especificagoes

Resolugao: 0.001Abs (Display), 0.0001 Abs (calculo)

Fonte de luz: Lampada de tungsténio

Comprimentos de onda: 5 filtros: 340,405,500,546,620; Mais 3 comprimentos podem
ser adicionados opcionalmente.

Controle de Temperatura ambiente,25,30,37°C
temperatura:

Cubeta: Cubeta/célula de fluxo

Interface: RS-232 bidirecional

Display: LCD

Impressao: Impressora externa

Ambiente de trabalho: 10°C-30°C; umidade relativa <70%
Ambiente de -20°C-55°C; umidade relativa <93%
armazenamento:

Peso: 7 kg

Dimensobes: 360mm(L)*318mm(W)x160mm(H)
Fonte de energia: 110V/220V~, 50Hz/60HZz

Entrada de energia: 80VA

Tipo de fusivel: D5%20

Especificagdo do 3.15AL250V

fusivel:

1.5. Instalagao do instrumento

15.1 Abertura do instrumento

Abra o pacote e retire os materiais que foram utilizados para o transporte e retire o

instrumento do pacote plastico.

Guarde a caixa e os materiais de embalagem adequadamente para reembalagem futura.
Veja os acessarios dentro da caixa, e confirme que os seguintes itens estdo presentes:
Analisador Smart Semi

Manual do usuario

Lista de embalagem

Cabo de energia

Certificado de controle de qualidade
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Nota: O produto e acessorios devem estar de acordo com a lista de
embalagem. Entre em contato com o distribuidor se houver alguma
diferenca.

15.2 Localizagao do instrumento

Encontre um local sem luz solar direta. A superficie que o instrumento sera colocado deve
ser plana e com espaco suficiente para o Smart Semi. A parte frontal do instrumento deve
ficar proxima a beirada da mesa para. Evite vibragdes intensas no local (ex: centrifuga na

mesma mesa).

Nota: O ambiente de trabalho para o instrumento é de temperatura entre
10 e 30°C e umidade relativa abaixo de 70%.

Para garantir o funcionamento normal do instrumento, € proibido colocar o instrumento em
locais:

e Com mudancas bruscas de temperatura.

e  Muito quentes/frios.

e Com muita poeira.

e Préximo a dispositivos eletromagnéticos que emitem ondas eletromagnéticas.

e Com luz solar direta.

1.5.3 Requisitos de fornecimento de energia

o 110V/220V~
e 50Hz/60Hz
e 80VA

154 Conexao do instrumento com a fonte de energia

1) Insira um lado do cabo no instrumento.
2) Insira o outro lado na tomada.

Aviso:

® A fonte de alimentagdao deve ser aterrada corretamente (tensao zero
para terra<5 V).

® A fonte de alimentacdao AC deve ser estavel. E proibido compartilhar
uma fonte de alimentagdo com aparelhos elétricos de alta poténcia. E
melhor estar equipado com uma fonte de alimentagao regulada.

® Em locais com voltagem instavel, utilize um no-break para garantir o
funcionamento normal do instrumento.

® Para desconectar o cabo elétrico, segure pelo plugue, em vez do cabo.

® Em caso de fumacga, cheiro peculiar ou ruido anormal, desligue
imediatamente a energia e entre em contato com o revendedor.
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15,5 Instalagao da célula de fluxo

Como mostrado na figura 1-1, vire a tampa da fonte de luz usando as méos.

Figura 1-1 Tampa da lampada aberta

1) Retire o adesivo utilizado para fixar as células de fluxo.

2) Retire os materiais de embalagem.

3) Coloque as células no banho termostatico.

4) Insira a célula de fluxo levemente. Faga com que o tubo de aspiragédo va através do
buraco de fixagdo na maquina, e deixe-o estendido.

5) Feche a tampa.

Aviso:

® Nao toque com as maos na janela de entrada de luz da cubeta, para
evitar sujar a janela e afetar a transmitancia.

® Certifique-se de que o tubo de aspiracao esta no suporte, do contrario,
havera pressao e dobras que afetardao os resultados dos testes por
resultar em bolhas. O branco da agua sera alto.

1.6. Estrutura principal

Explica os elementos estruturais do Smart Semi.

10
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1.6.1. Visao frontal

Figura 1-2  Visao frontal

(1). Tampa da impressora
(2). Tampa da lampada
(3). Tubo de aspiragéo
(#). Bot&o de aspiragdo
(5). Teclado
(&)~ Indicador de energia
@. LCD
1.6.2. Teclado
i L
5 :
MO, POR STT VWX
DROJORT
.
SICI®
Figura 1-3 Teclado
@ © @ Teclas direcionais: Usado para mover o cursor na tela.
Tecla de alimentacao de papel: Alimentagdo de papel
PAPER manual (e também tecla de atalho pra impressdo de

parametros)

11
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RINSE Tecla de lavagem: Lavar a tubulagao.
Tecla de saida: Sair dos menus e cancelar operacoes.
/ENTER Tecla enter: Para validar informagdes e salvar.

& RBE TL 16A 250V
POFER OFF/_ ACINPUT

20000

SOO00
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[alelelelelalelele!
Ftetatetetatetelel

S0O00
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GO5505c00
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s

o
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1)

2) Porta RS-232

3) Porta RS-232

4) Porta de residuo
5) Interruptor

1.6.4. Impressora interna

J

Figura 1-4 Vista traseira
Porta para impressora

6) Fusivel

7) Entrada de energia
8) Ventilador

9) Rétulo

10) Bomba peristaltica

O Smart Semi possui uma impressora interna de temperatura especial.

1.6.5. Ceélula de fluxo e cubeta

1) Como mostrado na figura 1- 5, abra a tampa da lampada.

|-

12
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Figura 1-5 Abra a tampa da lampada

Nota: Ao abrir a tampa da lampada, pressione os blocos nos dois lados
da tampa, para fazer com que abram internamente e entao levante
a tampa na direcao mostrada na figura.

2) Partes internas do sistema colorimétrico

Célula de fluxo

Banho
termostatico

Tecla de
aspiracdo

Figura 1- 6 Partes internas do sistema colorimétrico
e Banho termostatico
e Célula de fluxo

13
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3) Usar o sistema de cubetas

(1) Retire as células de fluxo do banho termostatico

(2) Coloque a cubeta com as amostras no banho termostatico.

(3) Todos os métodos de teste que utilizam as cubetas seguem o mesmo procedimento.
1.6.6. Lampada e bomba peristaltica

1) Abra a tampa da lampada.
2) Ao trocar a lampada, puxe a linha de conexao do encaixe e da fonte de energia, gire os
parafusos do suporte, troque a lampada, e recoloque os componentes da maneira

original, apertando os parafusos. Conecte a linha do encaixe e da fonte de energia.
3) Lampada e bomba peristaltica:

Parafusos de ajuste Pparafuso de fixagem

Suporte da lampada

Parafuso de

Encaixe da lampada
fixagem

Lente

hS

Figura 1-7 Sistema de luz

Cabeca da
bomba peristaltica _\ — Bloco fixador
,/‘
- W _—— Parafuso de
Tubo ~— . — ajuste
\ KX & i /
/ 4 JA 1
£l ¥ FS VQ\
B %w"%’gﬁé’ Gerador da
\ 3 /4
& *\\-—:_j_///l/’ )/ / bomba

Entrada de /

A
agua "

- Placa de instalacio
da bomba

Saida de dgua

14
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Figura 1-8 Sistema da bomba peristaltica

1.6.7. Figura da estrutura principal (Somente para referéncia)

&~

Teclado
Sistermna Amplifi-
L v Transfor-
Gptico e ! cacdodo o - Computador —=  Tela LCD
o . macdo
colorimeétrico sinal
Impressora

Figura 1-9 Figura da estrutura principal

15
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2. Operagao

2.1. Ligar

Ligue o interruptor na traseira do instrumento, alguns segundos depois, 0 menu abaixo ira

aparecer:

Stabilizing temperature...

Figura 2-1 Controle da temperatura

Apods esperar pelos procedimentos de controle da temperatura por cerca de trés minutos

(aperte ESC no teclado, o sistema ira parar o controle de temperatura e entrar no menu

principal do software) o sistema ira entrar no menu principal mostrado abaixo:

1 Test 3 Sys. Settings
2 Report 4 Power Off
Ver1.3e 01-01-2007 16:20:08

Figura 2-2 Menu principal do sistema

2.2. Fungdes do menu principal

1.

Test: Editar configuragdes de parametros, configuragdes de calibragdo e de controle,
eles serdo salvos automaticamente insira os processos de teste para realizar o teste
dos itens.

Report: Fungbes de administracdo de dados de teste. As fungdes incluem impressao
por numero do teste ou paciente, deletar resultados e procurar informacgdes de controle
de qualidade no més atual.

Sys. Setup: Configuragdo das operagbes basicas do sistema. Inclui configuragéo da
impressora, ligar/desligar, configuragdes de tempo, conexao externa para transmissao
de resultados de teste.

Power off: Usado para limpar os tubos de teste apos o teste. Os usuarios podem
desligar a energia diretamente se os tubos nao precisarem ser lavados (é sugerido

lavar os tubos antes de desligar).

2.3. Operagao do software

O numero na frente do nome do item esta de acordo com o numero no teclado, significando

o numero de série, e 0 numero correspondente da operagao (Por exemplo se no menu vocé

apertar o nimero 1 no teclado, o sistema ira entrar no menu de teste) <€®» No lado direito

do nome significa que vocé pode usar as teclas direita/esquerda para a mudanga de

16
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Fy
parametros. ¥ no menu significa que vocé pode usar as teclas cima/baixo para selecionar

o item.

2.4. Configuragdes do sistema
As configuragdes do sistema sdo utilizadas para definir os paradmetros basicos do
instrumento, ex: data e hora, etc. Pressione a tecla 3 para entrar no menu de configuragoes

do sistema como na tela abaixo:

1 Printer Settings
2 Time Settings

3 Data Transfer D 600901001

4 Optics Settings

Figura 2-3 Configuragbes
1. Configuragdoes de impressao
No menu de configuragdes do sistema, pressione a tecla 1 e o instrumento entrara no menu

a seguir:

Printer Status: Open

Printer Select: Internal

Figura 2-4 Configuragdes da impressora
O instrumento esta equipado com uma impressora termo sensitiva, e deve ser ligada ou
desligada usando as teclas €. Ao mesmo tempo, a impressdo instantanea pode ser
selecionada novamente durante o teste. (Para configuragbes detalhadas, veja as

configuragdes da impressora durante o teste).

2. Configuragoes de tempo
No menu de configuragdes do sistema, pressione a tecla 2 e o instrumento entrara no menu

a seguir, como na figura abaixo:

2006-11-09 12:15:30

Figura 2-5 Configuragées de tempo
Use as teclas €4®» no teclado para selecionar o item a ser modificado, pressione as teclas

de numero para mudar a data e hora atual, pressione ENTER para salvar, pressione ESC

para voltar a pagina anterior.
17
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3. Transferéncia de dados
No menu principal de configuragdes, pressione 3 (antes dessa operagdo, garanta que o

cabo de comunicagéo esta inserido entre o instrumento e o PC, e que a portal serial esta
funcionando), o instrumento ira entrar no menu abaixo, enquanto o menu (b) indica que a

transferéncia foi terminada.

. Transfer Finish!
Transferring...

(a) Transferindo (b) Transferéncia completa
Figura 2-6 Transferéncia de dados

4. Configuragdes opticas
No menu de configuragdes do sistema, pressione 4 para entrar no menu de configuragdes
Opticas, como mostrado na figura abaixo. O comprimento de onda X esta de acordo com a

posicao de instalagao do filtro correspondente, como mostrado na figura (b).

Datum mark 340nm

Wavelength2: 340

AD: 3266

(a) Display do menu (b) Layout do filtro (face para o lado da instalagao)
Figura 2-7 Configuragdes opticas
1. Verificar valor de AD
Pressione a tecla RINSE para aspirar certo volume de agua destilada (deve preencher a

tubulacdo). Pressione as teclas direita ou esquerda ( €4®» ) para mudar entre os

comprimentos de onda e verificar o valor de AD do comprimento atual.
2. Salvar valor de AD
O valor de AD sera usado como valor principal para os calculos, e ndo pode ser salvo

aleatoriamente. Somente quando os filtros sdo trocados ou se ha um pedido de retest
durante o teste de branco da agua, vocé precisara salvar o valor de AD.
Primeiro, pressione a tecla RINSE para aspirar agua destilada (deve preencher a tubulagéo),

pressione as teclas esquerda e direita (4») para trocar o comprimento de onda.
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Entao, aspirando para que o valor AD estabilize, pressione ENTER para salvar o valor atual,

e o prompt “Save?” ira desaparecer.

Nota:

® [Essa operacgdo ira afetar a performance dos testes, portanto so fagca-a
quando necessario.

® Certifique-se de que ha agua suficiente na célula de fluxo, aspirando
com a tecla “RINSE”.

® Pressione “ENTER” para salvar o valor de AD do filtro atual, os outros

filtros ndo serdo modificados.

2.5. Teste de amostra

Os testes de amostra incluem a configuragéo de item e teste de item. As configuragdes de

item incluem método de teste, nome, unidade, temperatura, comprimento de onda, branco,

tempo de espera, tempo de teste, volume, faixa de referéncia, fator, padrao, controle de

qualidade, etc. O item de teste € composto do teste de branco, de padrado, controle de

qualidade e amostra.

2.5.1. Configuragoes de parametro do item

2.5.1.1 Selecionar item de teste

Figura 2-8 mostra o menu da selegéo de item, a primeira linha indica o status, e as seguintes

3 linhas indicam o nome e numero do teste. Vocé pode utilizar as teclas direcionais ou

numeros para selecionar os itens:

1)

2)

Index: 2 123

1 ABS 2 ALT 3AST 4 LDH-L
5ALP 6 LDH-P 7 GGT 8CK-NAC
9HBDH 10 AMS 11ACP 12CK-MB

Selecionar usando tecla direcional: Selecione os itens usando as teclas cima, baixo,
esquerda e direita, o item selecionado fica em destaque, e o0 seu numero
correspondente ird ser mostrado no canto esquerdo superior.

Selecionar usando numerais: O método de entrada esta mostrado no canto superior
direito da tela, eles sdo “123” e “ABC” respectivamente, use a tecla . para mudar.
“123” significa entrada de numeros, os numeros podem ser inseridos diretamente no
momento, e sera automaticamente selecionado o item de acordo com o nimero. “ABC”
significa entrada por caracteres, insira os caracteres de acordo com a indicagdo no

teclado, e ira ser mostrado no meio da tela. Apos terminar a entrada, pressione ENTER
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para selecionar o item correspondente (se ndo houver um item correspondente, nao

havera resposta).

2.5.1.2 Confirmagao de parametros de item
Selecione um item de teste, pressione a tecla Enter para entrar no menu de confirmagao
de parametros, como mostrado na figure 2-9, Pressione €®» para selecionar “QC” “STD”,

“Edit” e “Ok”, pressione Enter para entrar no programa correspondente.

ALT Kinet. mg/dL 37°C
340/No Reag. 17460 500 3

30 60 60.00  20.00
QC STD  Edit Ok

Figura 2-9 Confirmagéao de parametros
O significado de cada parametro é o seguinte:
1 linha: Nome, método, unidade e temperatura
2 linha: Comprimentos de onda, tipo de branco, Fator, Volume, Digitos Decimais
3 linha: Tempo de espera, tempo de teste, valor alto, valor baixo
4 linha: configuragdes de CQ, configuragdes de padrao, configuragdes de parametro, entrar
no menu do teste.
Pressione as teclas 4P para trocar entre “QC”, “STD”, “Edit” e “OK”, pressione Enter para

entrar no programa correspondente.

2.5.1.3 Edicao de parametros de item
No menu de confirmagéo dos parametros, “Edit”, e pressione ENTER e a configuragéo de

parametros do item correspondente sera feita, de acordo com a figura 2-10.

Iltem Name: ALT Norms High: 1000.00

Method: Kinetics Norms Low: 200.00

Unit: umol/L Delay Time: 30

Temperature: 37°C Test Time: 60
First Wavelength: 340 Decimal Digits: 3

Second Wavelenath: None Aspirate Vol. (ul): 500
Blank: Reagent
Factor: 1746.0

Figura 2-10 Menu de edigao de parametros

Método de operacéao basico:

r'y
1) Selecione o item que precisa ser editado; mova o cursor pressionando ¥ no

teclado, o item selecionado ira ficar em destaque.
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2)

3)

4)

5)

Para editar as configuragbes: se a configuragao selecionada mostrar €4¥», utilize 4P
para editar. Se no lado direito ha P, indica que é necessario entrar no préximo menu
usando a tecla ®». Se o item selecionado tiver um ponto decimal, significa que os
pontos decimais podem ser inseridos, do contrario, somente nimeros inteiros podem
ser inseridos.

Método de troca de pagina rapida. Para mudar de pagina, pressione ENTER para entrar
na proxima pagina.

Impressao de parametro de item. No menu de configuragdes do parametro do item, se
a selecao do parametro for concluida, pressione PAPER para imprimir este parametro
do item.

Pressione ENTER na ultima pagina de configuragbes do item para salvar

automaticamente as configuragdes do parametro e entrar no processo de teste do item.

Definicdo dos parametros:

1)

2)

3)

4)

Nome: O sistema permite definir 60 itens de teste, incluindo 47 itens fixos. Os usuarios

podem definir itens de 48 a 60.

Método: Selecione o método de teste, incluindo método de ponto final, dois pontos e

cinético. Escolha o método usando os botdes<€P.

a) Meétodo de ponto-final: O método de ponto-final € usado quando a reagéo chega
em seu ponto final apés um periodo de tempo misturando reagentes e amostra (ex:
a cor e absorbancia do fluido de reagdo nao irdo mudar). Nesse momento, a
absorbancia é testada e a concentracdo do liquido é definida de acordo com a lei
de Lambert-Beer. Alguns kits de teste precisam utilizar dois comprimentos de onda
para evitar interferéncia. O instrumento suporta o uso de dois comprimentos.

b) Método cinético: o método cinético se refere ao uso de fotdmetro para testar
continuamente o valor de absorbancia do fluido de reagdo ap6s misturar reagentes
e amostra. Quando o valor de absorbancia comega a mudar linearmente, teste sua
razao de variancia. Com base na Lei de Lambert-Beer, a concentragédo da solugao
de reagao pode ser obtida.

¢) Método de dois pontos: O teste do método de dois pontos € um caso especial de
teste do método cinético, ou seja, quando o valor de absorbancia comega a mudar
linearmente, o valor da diferenca de absorbancia dos dois pontos na parte linear é
medido e assim a concentracéo da solucéo de reacao € obtida.

Unidade: Selecione a unidade do teste, inclui 9 unidades selecionaveis: mg/dL, mg/L,

g/L, umol/L, mmol/L, mol/L, U/L, IU/L e branco, etc. Escolha a unidade usando a tecla

<.

Temperatura: Selecione a temperatura de teste, incluindo 4 temperaturas selecionaveis:

21



Manual do Usuario do Analisador Semiautomatico Smart Semi

5)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

ambiente, 25, 30 e 37°C, etc. Escolha a temperatura usando a tecla <€4».

Primeiro comprimento: Escolha o comprimento de onda de teste de acordo com os
requisitos do kit, incluindo 5 comprimentos de onda selecionaveis de 340nm, 405nm,
500 nm, 546 nm e 620 nm. Escolha o comprimento usando a tecla <€».

Segundo comprimento: Selecione o comprimento de onda secundario de teste de
acordo com os requisitos do kit e o sistema implementara com flexibilidade o método
de comprimento de onda duplo, definindo o comprimento de onda secundario. Inclui 6
comprimentos de onda secundarios selecionaveis de 340 nm, 405 nm, 500 nm, 546 nm,
620 nm e nenhum. Quando um unico comprimento for utilizado, o secundario deve ser
nulo. Escolha usando a tecla €4».

Branco: Selecione o teste de branco, incluindo nenhum, branco do reagente e branco
da amostra. Escolha utilizando a tecla €4®». No teste de ponto-final, o branco de
reagente e de amostra podem ser usados, de acordo com seus requisitos. O método
de dois pontos pode usar o branco de reagente e o teste cinético ndo possui branco..
Fator: Insira os fatores de calculo, valores negativos e positivos podem ser trocados
usando a tecla €®». O sistema suporta a insergdo direta de fatores e determinagéo dos
fatores por calibragao.

Valor alto: O valor inserido é o valor de julgamento para amostra com alta concentragao.
Valor baixo: O valor inserido € o valor de julgamento para amostra com baixa
concentragao.

Tempo de espera: Insira o tempo de espera do processo de teste. O tempo de espera

€ o tempo desde a entrada do fluido na cubeta até o inicio do teste.

Nota:

Para fazer com que as amostras de teste equilibrem a temperatura e
eliminem pequenas bolhas na célula de fluxo, é necessario um certo
atraso.

Para a maioria dos testes de ponto final, a espera é de 5 segundos;
Para método cinético abaixo de 25°C, a espera ndao deve ser menor que
10 segundos;

Para método cinético abaixo de 30°C, a espera ndao deve ser menor que
12 segundos;

Para método cinético abaixo de 37 °C, a espera ndao deve ser menor que
15 segundos.

12)

13)

Tempo de teste: Insira o tempo de reagdo do procedimento de teste (o método do ponto
final ndo precisa deste parametro).

13) Digitos decimais: O digito reservado apés a virgula decimal do resultado. O
maximo é 4.
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14) Volume aspirado: A quantidade de solugdo aspirada pela bomba peristaltica. Este
parametro indica a quantidade de fluido a ser testado a cada vez. Para garantir a
precisdo do teste, o volume aspirado € geralmente superior a 400uL. (Os itens gerais
devem ser definidos como 500uL; o volume aspirado de reagentes com grande
interferéncia pode ser aumentado para 700pL).

Depois de definir todos os parametros, pressione a tecla ENTER para salvar os parametros

automaticamente e retornar ao menu de confirmagao dos parametros do item, pressione a

tecla ESC para retornar sem salvar. Os parametros corretos devem ser inseridos.

Nota: Geralmente, o volume aspirado de 500uL pode garantir a taxa de
contaminagdo cruzada abaixo de 1%. O volume aspirado pode ser
aumentado ou reduzido, e é regulado pela entrada de numeros no
teclado.

2.5.1.4 Configuragdes padrao

No menu de confirmagao dos parametros, selecione “STD”, pressione a tecla ENTER para

entrar no menu de configuragbes do parametro padrdao de acordo com as indicagdes,

conforme figura 2-11.

Método: Os métodos de calculo do teste padrao sdo regressao linear e regressao nao linear,

respectivamente. Escolha usando a tecla <P,

No. De padrées: O numero de preparagdes padrao usadas no processo de teste padrdo. O

maximo é 8 para calibragdes.

Repeticdes: As repeticdes do teste de cada preparacéo padrao.

Concentragao: concentracao de preparacao padrao usada no processo de teste padrao.
Method: Linear

No. of Std: 1

Repeat Times: 1
Concentration: 133.00

Figura 2-11 Menu de configuragao de parametros padréao

Nota:

® Quando a regressdo nao linear é selecionada, o numero do padrao
deve ser maior que 3, caso contrario, calibre de acordo com o método
de regressao linear;

® Quando mais de dois padrées sao selecionados, o numero de
repeticées é gerenciado uniformemente de acordo com o teste unico;

® [] Quando mais de trés concentragoes padrao sao inseridas, deve ser
inserido pelo método progressivo ou regressivo; caso contrario, a
calibragdo ndao sera bem-sucedida. Durante o processo de tratamento

do parametro padrdao, o sistema indicara a terceira faixa de
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concentragao do padrao inicial, conforme figura 2-12. O sistema julgara
a tendéncia progressiva ou regressiva automaticamente de acordo
com a ordem, e a terceira faixa de concentracao iniciada sera indicada
no lado direito.

Method: Linear
No. of Std: 3
Repeat Times: 1
Concentration3: 133.00 <>Con.

Figura 2-12 Menus de concentragao padréao

Apos definir todos os parametros, pressione a tecla ENTER para salvar os parametros
automaticamente e retornar ao menu de confirmagao dos parametros do item, pressione a

tecla ESC para retornar sem salvar.

2.5.1.5 Configuragdes de CQ

No menu de confirmacao dos parametros, selecione “QC”, pressione a tecla ENTER para
entrar no menu de configuragdes dos parametros de controle de qualidade de acordo com
as indicagdes, conforme a figura 2-13.

Controle: O sistema pode definir duas preparagdes de controle de qualidade. Selecione
usando a tecla €4® (no menu de configuragdes do parametro de controle de qualidade,
pressione a tecla €4® para selecionar as preparagdes de controle de qualidade no ciclo).
Valor médio: concentragdo padrao da preparacéo de controle de qualidade.

SD: Desvio padrao da preparacao do controle de qualidade.

Numero do lote: Numero do lote correspondente de controle de qualidade.

Control: 1
Average Value: 133.0
SD: 2.0
Batch Number: 060791

Figura 2-13 Menus de parametros de controle de qualidade
Apos definir todos os parametros, pressione a tecla ENTER para salvar os parametros

automaticamente e retornar ao menu de confirmagao dos parametros do item, pressione a

tecla ESC para retornar sem salvar.

2.5.1.6 Impresséo de parametros
No menu de confirmagéo de pardmetros ou no menu de configuragdes de parametros,

conforme figura 2-9 ou figura 2-10, pressione a tecla PAPER para imprimir o parametro do
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item atual.

Apoés terminar de definir todos os parametros e garantir, selecione “Ok” no menu de
confirmacao de parametros, pressione a tecla ENTER para entrar no menu do item de teste,
pressione a tecla ESC para retornar sem salvar.

2.5.1.7 Definigdo do usuario do item

O instrumento pode salvar 60 itens de teste, incluindo 47 itens fixos e 13 itens definidos pelo

usuario; a definicdo de usuario do item também pode ser implementada nos 47 itens fixos.

O método € o seguinte:

1) Mova o cursor para a coluna “Name” na configuragdo de parametros. No momento, o
nome do item é destacado ou mostrado como simbolo do cursor;

2) 2) Insira diretamente o nome do item de acordo com a figura do indice de caracteres
no teclado, o nome inclui 5 caracteres no maximo. Durante o processo de entrada, ele
ira verificar automaticamente os caracteres no intervalo de 3 segundos e indicar a
entrada do proximo caractere;

3) Durante o processo de insercao, aperte o botdo DEL para excluir um caractere;

4) 4) Defina os parametros do item, pressione ENTER para salvar automaticamente o

nome do item e os parametros definidos pelo usuario e entrar no processo de teste.

2.5.2. Teste de item

Apos definir os parametros do item, pressione a tecla ENTER para salvar automaticamente
as configuragdes do parametro e entrar no processo de teste do item. Primeiro, o sistema
mudara o filtro de luz de acordo com o comprimento de onda definido e se equipara com
outras informagdes. A informagao de saida € a da figura 2-14. O tempo de troca € muito

curto, geralmente de alguns segundos.

Switching...

Figura 2-14 Indicagéo de troca de item
Apos terminar a troca, o sistema ira entrar no controle de temperatura, como na figura 2-5.

O controle de temperautra € baseado na diferenga de temperatura antes e depois da troca.
Geralmente demora de alguns segundos a 3 minutos. Pressione a tecla ESC para cancelar

o controle de temperatura e entrar no teste de branco.

Stabilizing temperature...
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Figura 2-15 Controle de temperatura
2.5.2.1 Teste de branco

Apos terminar a troca de item e controle de temperatura, o sistema automaticamente entra
no processo de teste de branco. De acordo com as informagbes de configuragao do
parametro, o sistema ira selecionar o teste de branco de acordo com a configuragéo.
Quando o branco de reagente estiver selecionado, o teste ira realizar o branco de agua e

reagente.

Itemm Name: ALT

Water Blank: BRSJIEICHMEERE!

Reag. Blank:

Figura 2-16 Teste de branco
Como na figura 2-16, executa primeiro o branco da agua e indica “Aspirate please” na coluna
de branco da agua. Prepare a agua destilada e pressione a tecla aspirar, e os resultados de
branco serao mostrados. Quando o branco de agua for muito alto, a tela ira indicar “Aspirate
please Retest” e o valor em tempo real de AD sera mostrado abaixo, como na figura 2-17.
Nesse momento, o branco de agua deve ser refeito. Se a tela ainda indicar “Aspirate Please

Retest” apds varios retestes, verifique se o caminho 6ptico esta normal.
ltem Name: ALT

Water Blank: REJIETCRREEEEY Retest
Reag. Blank:

600

Figura 2-17 Anormalidade do branco

Apods o teste de branco de agua, o instrumento ird automaticamente entrar no teste de
reagente, insira o reagente de acordo com a indicacdo, o sistema ira testar e mostrar os
resultados.

ApOs o teste de branco do reagente, ndo € necessario apertar nenhuma tecla, o sistema ira

automaticamente entrar no menu de selegao de teste apds alguns segundos, como na figura

Fy
2-18. O cursor aponta para “Test sample” por padrdo, selecione utilizando a tecla ¥ .

Pressione a tecla ENTER para entrar no processo de teste correspondente, pressione a

tecla ESC para retornar ao menu de selecéo de teste no menu correspondente.

Test Standard: K=1746.000
Test QC:

Test Sample: HOI¥

Figura 2-18 Menu de selegao de teste

2.5.2.2 Teste padrao
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O sistema é capaz de obter os fatores de padrées através de dois métodos. Um é a entrada
de fatores ao definir os pardmetros, no momento, “K = xxx” sera exibido no menu de selegéo
de teste, conforme a figura 2-18. O outro método € obter fatores padrao por teste padrao.

Esta secao ira apresentar o processo basico de teste padrdo em detalhes.
1) Selegao de teste
No menu de selegao de teste, mova o cursor para “Test Standard”, e o teste sera destacado.

O sistema verificara se os parametros estdo corretos. Se os parémetros estiverem
incorretos, a tela ira mostrar “None!”, que significa que o padrdo ndo é necessario ou esta
incorreto, como na figura 2-19(a). Se as configuragdes estiverem corretas, o teste indicara
“Ok?”, como na figura 2-19(b), garanta se o teste de padrado precisa ser feito. Se sim,
pressione a tecla ENTER para entrar no procedimento de teste, do contrario, mova o cursor

e selecione outro teste ou pressione ESC para voltar ao menu principal.

ICEISSIERGEICEE None! Test Standard: Hel¥d
Test QC: Test QC:
Test Sample: Test Sample:
(a) Parametros de padrao com erro (b) Parametros de padrao correto

Figura 2-19 standard test selection
2) Operagéao do teste

Apos entrar no menu de teste, o menu de teste de padrao como na figura 2-20 ira aparecer.
Entre eles, “Test” mostra o nome do item sendo testado e “STD” mostra o niumero de série
do padrédo atual, o valor de concentragdo correspondente é mostrado no lado direito. Por
exemplo “Con.: 133.00”, garanta que a solugao com a concentragdo adequada € inserida
antes de aspirar. “Status” demonstra o status do processo e resultado. “Aspirate please”,
“testing...” e “save?” sdo mostrados um por um no menu na parte inferior. O procedimento

de teste é o mesmo do teste de itens.

Test: ALT
STD: 1 Con.: 133.00
Status:

Aspirate Please

Figura 2-20 menu de teste

3) Salvar testes

Ap06s aspirar a solucéo de controle de qualidade correspondente de acordo com as etapas,
o sistema calculara os resultados em tempo real. Os resultados do controle de qualidade
sdo exibidos e as condi¢gdes de controle de qualidade sado julgadas na coluna “test result”,
e serdo indicadas com “save?” na coluna de condicio do sistema. Pressione ENTER para
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salvar os resultados de calibragédo e os itens a seguir serdo calculados com base nessa
calibracao até que os fatores de calibragdo sejam resetados ou seja necessaria recalibragao,

como na figura 2-21. Pressione ESC para sair sem salvar.

Test: ALT
STD: 1 Con.: 133.00
Result: K=1746.078 b=0.012

Figura 2-21 Salvamento do teste de padréao

2.5.2.3 Teste de controle de qualidade

1) Selegao do teste

No menu de selegéo do teste, mova o cursor para “Test QC”, que sera destacado. No lado
direito, € mostrado que o sistema pode selecionar preparagdao do controle de qualidade,
selecione usando as teclas €4 no lado direito.

O sistema suporta uso de controle de qualidade Unico e duplo, selecione usando a tecla <
» , selecione de acordo com a necessidade, como na figura 2-22(a). Quando o controle de
qualidade duplo for escolhido, pressione <4» até selecionar as duas preparagdes de
controle de qualidade, destacados juntos como na figura 2-22(b).

Garanta que os controles estao selecionados e pressione ENTER para entrar no menu de

teste de controle de qualidade, como na figura 2-23.

Test Standard: K=1746.000 Test Standard: K=1746.000
Test QC: CON_2 » Test QC: >
Test Sample: Test Sample:
(a) Controle de qualidade unico (b) Controle de qualidade duplo

Figura 2-22 Selecgao do teste de controle de qualidade

2) Operagéao do teste

Apos entrar no processo de teste de controle de qualidade, o menu de teste de controle de
qualidade, conforme na figura 2-23, aparecera. Entre eles, “Test” exibe o nome do item do
teste atual. “QC” mostra o niumero de série da solugdo de controle de qualidade atual € o
numero do lote de controle de qualidade correspondente € mostrado no lado direito. Por
exemplo, “Batch: 070691”, certifique-se de que as preparacgdes de controle de qualidade
com 0 mesmo numero de lote sejam inseridas antes de aspirar a solugdo de controle de
qualidade. “Status” exibe o andamento do processo de teste e os resultados do teste.

” i,

“Aspirate please”, “testing...” and “save?” sao exibidos um a um na area intermediaria do
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menu. O procedimento de teste detalhado € igual ao processo de teste de item; consulte a

operagao especifica do teste de item.

Test: ALT
QC: 1 Batch: 070691

Status:

Figura 2-23 Quality control test menu

3) Salvar teste
Apos aspirar a solugao de controle de qualidade correspondente de acordo com as etapas,

o sistema calculara os resultados em tempo real. Os resultados do controle de qualidade
sdo exibidos e as condicbes de controle de qualidade sdo julgadas na coluna “Result’
(“C>2SD” significa que o resultado do controle de qualidade é maior do que o valor de dois
DP, caso contrario, esta informagéo nao sera exibida), e sera indicada “save?” na coluna de
condigao do sistema. Apds garantir que o controle de qualidade é efetivo, pressione a tecla
ENTER para salvar o resultado do controle de qualidade. Quando o controle duplo de
qualidade for selecionado, teste os dois controles em ordem. A quantidade aspirada deve
corresponder a indicagdo do controle de qualidade, e os resultados validos serdo salvos
(apenas um controle de qualidade para o mesmo item pode ser salvo) como na figura 2—
24. Pressione ESC para refazer o controle de qualidade. Apds o teste, o sistema ira
automaticamente passar a tela de selecéo de teste e apontar para o item de teste, como na
figura 2-18.

Test: ALT
QC: 1 Batch: 070691
Result: C=75.078 C>2SD

Figura 2-24 Salvamento de controle de qualidade

2.5.2.4 Teste de amostra

No menu de selegao de teste, o cursor aponta para “Sample Test” por padrao, e ele fica
destacado. Pressione ENTER para entrar no procedimento de teste de amostra.

1) Operagéo de teste

Quando o branco da amostra é selecionado durante as configuragdes dos parametros, o

branco da amostra é executado primeiro antes do teste da amostra, conforme a figura 2-
25(a). Quando nenhum branco ou branco do reagente é escolhido, ele ja foi concluido
durante o teste do branco anterior e entrara diretamente no menu do teste, conforme a figura
2-25(b).
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“Blank” e “Test” exibirdo o nome do item do teste atual.

“>print on” ou “>print off’ sera mostrado no canto superior direito da janela significa ligar e
desligar a fungdo de impressao online usando a tecla ®» que se refere aos resultados de
impressao imediatamente apds o término do teste. S6 pode ser alterado na condigdo de
aguardar a aspiragao do fluido.

“Sample” exibe o préximo numero de amostra a ser testado, ele pode ser alterado antes do
teste e indicara “Change No.” em destaque no lado direito da coluna correspondente.
Sugere-se verificar se o nimero esta correto antes do teste, caso contrario, o resultado do
teste anterior sera automaticamente sobreposto pelo mesmo item e mesmo numero.
“Status” exibe o andamento do processo de teste e “Result” indica a absorbancia e a
concentragao do teste.

3

“Aspirate please”, “Testing...” e “Printing...” sdo exibidos em ordem na parte intermediaria
da coluna de condigédo, injete a amostra ou aguarde o teste de acordo com as indicagdes.
Quando "Overlapped?" aparecer apos o teste, significa que este item ja possui o resultado
do teste do mesmo numero de amostra no mesmo dia. Pressione a tecla ENTER
diretamente para sobrepor o resultado existente; Insira um novo numero de amostra e

pressione a tecla ENTER ele sera salvo como uma nova amostra.

Blank: ALT >Print On Test: ALT >Print On
Sample: Sample:
Status: Status:
(a) Sample blank (b) Sample test

Figura 2-25 Sample test menu
2) Processo de teste
Sem nenhum branco de amostra (selecione nenhum branco ou branco de reagente) como

exemplo, o procedimento e as operagdes relacionadas sao introduzidos em detalhes. Se o
branco da amostra for selecionado, o branco da amostra sera executado antes de cada
teste de item e entrar automaticamente no teste de amostra para aguardar a aspiragao da
amostra de teste. Seu funcionamento é exatamente o mesmo do teste de amostra.
a) Confirme o nimero da amostra (0 numero da amostra exibida € o numero da
amostra a ser testada) e abra ou feche a fungédo de impressao online usando a
tecla ®» conforme a figura 2-25.
b) Na condigdo “Aspirate please”, prepare a amostra de teste, pressione a tecla de
aspiragao para absorver a preparacao da amostra. O sistema absorvera o fluido

de acordo com o volume de aspiracao definido e entrara automaticamente no

processo de teste. “Testing...... ” sera exibido na coluna de condi¢do e o progresso
30
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c)

d

e)

D)

do teste é indicado em segundos na coluna “Status” conforme a figura 2-26.

Figura 2-26 Condicao de teste
Apods o témino do teste, os resultados do teste sao salvos automaticamente (Se
este item ja tiver o resultado do teste do mesmo niumero de amostra no mesmo dia
"Overlapped?" will appear and waiting for responding. Pressione ENTER
diretamente para sobrepor o resultado existente; Insira um novo numero de
amostra e pressione a tecla ENTER ele sera salvo como uma nova amostra).
Enquanto isso, o numero da amostra aumentara um automaticamente conforme o
numero da préxima amostra de teste, que é fornecida aos consumidores para
revisao.
Imprimir resultados. Se a fungéo de impressao estiver selecionada, abra ou feche
usando a tecla ®» sob a condigdo de espera.
Quando o teste de amostra atual e a impresséo forem concluidos, o numero da
amostra aumentara um e entrara na condi¢cao de espera pela aspiragao de fluido
do préximo teste de amostra.
Realize de acordo com as indicagdes, pode testar amostras continuamente.
Quando o controle de qualidade, calibragdo ou saida for necessario durante o
procedimento de teste, pressione a tecla ESC para retornar ao menu de selegao

de teste e escolha as operagdes relacionadas.
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3. Relatorios

Aimpressao de relatérios € para impressao de resultados de testes e controles de qualidade
do més atual, e executar as fungdes basicas de pesquisa, impressao e exclusao de dados,
etc.

No menu principal do sistema, pressione a tecla2 para entrar no menu de administragao,
conforme a figura 3-1. Eles sao relatorio de amostra, relatério de item e relatorio de controle,
respectivamente, e os modulos de fungédo correspondentes sdo inseridos pelas teclas
numeéricas1, 2 e 3.

Relatério de amostra: Pesquise os resultados do teste de acordo com a data e numero da
amostra;

Relatério do item: Pesquise os resultados do teste de acordo com a data e numero do item;
Relatério de controle: Pesquise os resultados do controle de qualidade de acordo com o
més, numero do item e numero do lote do controle de qualidade.

1 Sample Report
2 Item Report
3 QC Report
4 Delete Record

Figura 3-1 Sele¢éo da fungédo de administragao

Nota: O Smart Semi pode salvar até 2200 resultados de teste. O sistema
tem a habilidade de renovar os dados automaticamente. Quando os
dados de teste excedem a capacidade de armazenamento do
sistema, o sistema exclui automaticamente partes dos dados
antigos. Ao mesmo tempo, o sistema tera as indicagées
relacionadas durante o procedimento de renovagcao. Aguarde um
momento, ele pode ser concluido automaticamente e reinicie o teste.

3.1. Relatério de amostra

Insira o intervalo de tempo e o numero da amostra para pesquisar os resultados do teste.
Insira a data de inicio e a data de término respectivamente, entretanto, a data de término
deve ser anterior a data original ou no mesmo dia. Insira o numero da amostra a ser
pesquisada em “Sample No”. “-” significa de um numero A para o niumero B, e B ndo deve
ser menor que A ao mesmo tempo. Quando A for igual a B, uma amostra Unica sera
pesquisada. Conforme a figura 3-2, ele buscara os resultados do teste das amostras 1,2 e

3 testadas em 9 de novembro de 2006.

From : 2006-11-09
To : 2006-11-09
Sample No: 1-3
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Figura 3-2 Pesquisa de relatério de amostra
Apos inserir o intervalo de tempo e o nimero da amostra, pressione a tecla ENTER para

pesquisar os resultados que atendem as condigbes. Se nenhum registro relacionado for
pesquisado, “None” sera exibido na parte inferior direita da janela, conforme a figura 3-3 (a).
Se o registro relacionado for pesquisado, todos os registros de condicéo satisfeita serdo

exibidos, conforme a figura 3-3(b).

From : 2006-11-09 Index ltem Result Remark
1 ALT 132.098
To : 2006-11-09 2 AT 133213
Sample No: 1-3 3 ALT 132.098
Press “ENTER” to print
(a) Nenhum registro (b) Registros que satisfazem as condi¢des

Figura 3-3 Exemplo de condigao de pesquisa
Na janela de exibicdo dos resultados pesquisados, conforme Figura 3-3(b), varios modos
de tecla de atalho a seguir sao definidos:
e Pagina cima/baixo: Uma Unica pagina pode exibir apenas 3 registros, e os registros de

Fy
mais paginas podem ser exibidos virando as paginas com atecla ¥ .

e Imprimir: Pressione a tecla ENTER para imprimir todos os resultados pesquisados.
o  Excluir: Pressione a tecla DEL para excluir todos os resultados pesquisados.

e \oltar: Pressione a tecla ESC key to turn back to the search window.

Nota: A "remark" na exibi¢cao e no relatério de impressao: a condigao é
normal é nenhuma. "H"---- Resultado do teste superior ao valor
maximo de referéncia, "L" --- Resultado do teste inferior ao valor

minimo de referéncia.

3.2. Relatério de item

Insira o intervalo de tempo e o numero do item para pesquisar os resultados do teste. Insira
a data de inicio e a data de término respectivamente, enquanto isso, a data de término deve
ser posterior a data original ou 0 mesmo dia da data de inicio. Insira 0 numero do item
pesquisado em “item No”, e exibe o nome do item correspondente ao numero no lado direito
em tempo real. Caso contrario, insira os caracteres no modo de caractere quando “ABC”
aparecer no lado superior direito da tela. Atecla. é usada para mudar o modo de entrada
de numero e caractere. Conforme a Figura 3-4. Ele pesquisara todos os resultados do item
ALT testado em 9 de novembro de 2006.

From :2006-11-09
To  :2006-11-09 »
Item No: 2 ALT
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Figura 3-4 Pesquisa de relatério de item
Apos inserir o intervalo de tempo e o numero do item, pressione a tecla ENTER para

pesquisar os registros de condicbes satisfeitas. Se nenhum registro relacionado for
pesquisado, “None” sera exibido no canto inferior direito da janela, conforme Figura 3-5 (a).
Se os registros relacionados forem pesquisados, todos os registros satisfeitos serao

exibidos, conforme Figura 3-5 (b).

From :2006-11-09 Index Item Result Remark
To  :2006-11-09 2 AT 133213
ltem No: 2 AL 3 ALT 132.008

Press “ENTER” to print

(a) Nenhum registro (b) Registros que satisfazem as condi¢des

Figura 3-5 Condigao de pesquisa de item
Na janela de exibicdo dos resultados pesquisados, conforme Figura 3-5(b), varios modos

de tecla de atalho a seguir sao definidos:
e Pagina cima/baixo: Uma unica pagina pode exibir apenas 3 registros, e os registros de

Fy
mais paginas podem ser exibidos virando as paginas com atecla ¥ .

e Imprimir: Pressione a tecla ENTER para imprimir todos os resultados pesquisados.
o  Excluir: Pressione a tecla DEL para excluir todos os resultados pesquisados.

e \oltar: Pressione a tecla ESC key to turn back to the search window.

Nota: A "remark" na exibi¢cao e no relatério de impressao: a condigao é
normal é nenhuma. "H"---- Resultado do teste superior ao valor
maximo de referéncia, "L" --- Resultado do teste inferior ao valor

minimo de referéncia.

3.3. Relatoério de CQ
Insira 0 més, o numero do item e o numero do lote de controle de qualidade para pesquisar
os resultados do controle de qualidade. Insira a data do teste, insira o nimero do item

pesquisado em “item No”, e exiba o nome do item correspondente ao numero no lado direito

em tempo real (insira cq Test Day: 2006-11 tla tecla). Insira o niumero

do lote de controle de| |tem No: 2 ALT Figura 3-6. Conforme a

Figura 3-6. Ele pesqu| Batch No: 070691 ade do item ALT com o
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numero de lote 070691 em novembro de 2006.

Figura 3-6 Pesquisa de relatério de controle
Apos inserir o més, o numero do item e o numero do lote de controle de qualidade, pressione

a tecla ENTER para pesquisar os registros que atendem as condigées. Se nenhum registro
relacionado for pesquisado, “None” sera exibido no canto inferior direito da janela, conforme
Figura 3-7 (a). Se os registros relacionados forem pesquisados, todos os registros

satisfeitos seréo exibidos, conforme Figura 3-7 (b).

Test Day: 2006-11 Index Result Batch
|tem NO: 2 ALT 1 132.098 070691
Batch No: 070691

Press “ENTER” to print

(a) Nenhum registro (b) Registros que satisfazem as condi¢des
Figura 3-7 Condigao de pesquisa de controle de qualidade

Na janela de exibicdo dos resultados pesquisados, conforme Figura 3-5(b), varios modos
de tecla de atalho a seguir sao definidos:
e Pagina cima/baixo: Uma unica pagina pode exibir apenas 3 registros, e os registros de

Fy
mais paginas podem ser exibidos virando as paginas com atecla ¥ .

e Imprimir: Pressione a tecla ENTER para imprimir todos os resultados pesquisados.
o  Excluir: Pressione a tecla DEL para excluir todos os resultados pesquisados.

e \oltar: Pressione a tecla ESC key to turn back to the search window.

Nota: A "remark"” na exibi¢cao e no relatério de impressao: a condi¢ao é
normal é nenhuma. "H"---- Resultado do teste 2SD mais alto que o
valor alvo, "L" --- Resultado do teste 2SD mais baixo que o valor alvo.

3.4. Excluir registro
Todos os resultados de teste e controle do equipamento podem ser apagados com este
comando ou exclua o resultado do teste e o controle de qualidade respectivamente,

conforme a Figura 3-8.

Test Result
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Quality Control

Figura 3-8 Condicao de pesquisa de controle de qualidade
Aqui, todos os resultados do teste ou resultados do controle de qualidade serédo excluidos.

Um registro pode ser excluido respectivamente conforme descrito na seg¢ao 3.2 ou secgao
3.3.
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4. Desligar

Apos terminar todos os testes, volte ao menu principal, pressione 4 para realizar o
desligamento. Quando a tela mostrar a Figura 4-1, pressione ENTER (se pressionar ESC o

instrumento voltara ao menu principal).

Power Off?

Figura 4-1 Confirmagéo de desligamento
Quando o sistema é exibido conforme a Figura 4-2, indica aspiragdo de agua destilada e

limpeza da célula de fluxo.

Rinse

Aspirate Please

Figura 4-2 Limpar célula de fluxo
No momento, prepare agua destilada suficiente, pressione a tecla Aspiration ou RINSE e

limpe a célula de fluxo. Conforme a exibigdo da Figura 4-3.

Rinsing...

Figura 4-3 Indicag&o do procedimento de limpeza

Ap6s a limpeza da célula de fluxo, o sistema exibe “Power off please!”. Conforme a Figura
4-4.

Power off please!

Figura 4-4 Desligamento
Desligue o interruptor.
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5. Manutengao

5.1. Visao Geral

O Smart Semi é um analisador clinico de precisdo, e um trabalho de manutencao diaria
deve ser executado para manter o instrumento em boas condicbes. A manutencao do

instrumento é simples, mas deve ser séria e cuidadosa.

5.2. Limpeza do instrumento
5.2.1. Limpe a superficie do instrumento

e Mantenha o ambiente de trabalho do instrumento limpo.
e Um limpador neutro € um pano umido podem ser usados para limpar a superficie
dos instrumentos.

e Use um pano macio para limpar a tela de cristal liquido.

Aviso: Nao deixe nenhum solvente ou material erosivo tocar no
instrumento.

5.2.2. Limpeza da célula de fluxo

A célula deve fluxo deve ser mantida limpa para garantir a exatidao, confiabilidade e
precisao dos testes.
1. Limpe a superficie externa
a) Acélula de fluxo deve ser colocada de acordo com o requisito. (refira a 1.5.5)
b) Se a parte de for a da célula de fluxo estiver suja, um pano macio umedecido com
alcool desidratado pode ser usado para limpar.
2. Limpe o interior da superficie
¢) Cologque o recipiente com agua destilada sob o tubo de aspiragdo, pressione a
tecla RINSE e inicie a fungdo de lavagem continua. Pressione a tecla RINSE
novamente e a lavagem estara concluida. Geralmente ela deve ser lavada
continuamente por meio minuto.
d> Limpador de vidro ou acido cloridrico diluido (0,1 N), diluentes Tween 20 (2-3
gotas/L) sdo usados para limpar a célula de fluxo. Pressione a tecla RINSE, aspire
o limpador, pressione a tecla RINSE novamente para parar a rotagdo da bomba
peristaltica, faga com que o limpador permaneca na célula de fluxo por 5 minutos
e, finalmente, use agua destilada para lavar continuamente por 1 minuto. Se néo
for limpo apds a lavagem uma vez, o limpador pode ser usado para lavar
novamente.

A célula de fluxo deve ser limpa nas seguintes condi¢des:
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¢ No momento em que é ligado, o valor do branco da agua é muito grande.
e Altere os itens de teste.

e Antes de desligar.

Aviso: Nao deixe o fluido de reagao ou outros poluentes na célula de fluxo
por muito tempo.

5.3. Manutencao de instrumento

5.3.1. Troca de fusivel

O fusivel esta instalado na caixa de fusiveis ao lado do botéo liga/desliga na parte traseira
do instrumento, abra a tampa da caixa e € muito conveniente trocar o fusivel.
Especificagoes do fusivel: 3.15AL250V.

Recomenda-se aos usuarios que usem uma fonte de alimentagao regulada por tensao.

Atencao: Deve-se usar o fusivel das especificagées acima.
Enquanto o consumidor esta trocando os fusiveis, ele deve
garantir que o cabo de alimentagao esteja puxado. Proibido
operar com eletricidade!

5.3.2. Ajuste do tubo da bomba peristaltica

Apods o instrumento ser usado por meio ano, a posi¢do da bomba peristaltica pode ser
ajustada. Os métodos sao:
e Gire a trava do tubo da bomba peristaltica no sentido horario e abra a placa traseira
do tubo da bomba.
o Retire o tubo da bomba peristaltica.
e Afrouxe o fio de ago de fixagdo no conector do tubo da bomba, gire o tubo da
bomba 180° e, em seguida, fixe novamente os fios de ago.
e Instale bem o tubo da bomba e trave (gire a trava da bomba peristaltica no sentido

anti-horario).

Nota: Se o tubo da bomba nao estiver bem instalado, o instrumento nao
aspirara.

5.3.3. Mudancga do tubo de aspiragao

Se o tubo de aspiragao (ou célula de fluxo) estiver bloqueado por objetos diversos, a seringa
pode ser usada para limpar e dragar. Se o dano ou bloqueio do tubo de aspiragao for sério,

vocé pode trocar o tubo de aspiragdo. Os métodos sao:
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® Retire a célula de fluxo.
® Remova o tubo de aspiracado na entrada e troque um novo tubo de aspiragdo. Em

uma extremidade do novo tubo de aspiragdo, o compasso (0 meio) é revestido
primeiro e, em seguida, o tubo de fixagdo (0 mais grosso) & revestido. Preste
atengao para nao deixar fora do tubo de compasso. (como a exibi¢cao da figura 5-

1)

® Fixe o tubo de fixagcdo a entrada da célula de fluxo de fluxo.

Tubo de
Compasso \ aspiracao
| :==£\
|

N

Tubo de fixagao

Figura 5-1 Conector do tubo de aspiragao na entrada da célula de fluxo

5.4. Solugao de problemas simples
Problema Resolucéao
1) O analisador ndo pode ser ligado. — \Verifique se o instrumento esta
conectado a energia.

— Verifique se a tomada esta solta.

— Verifique o fusivel.

— Verifique a voltagem.

2) O fotdmetro da lampada nao ligou. — Verifique a fonte de energia.

— Se a lampada estiver danificada,
troque-a.

3) Aimpressora externa nao imprime. — Verifique se a impressora esta
conectada.

4) Nao ha liquido na célula de fluxo. — Verifique se a bomba peristaltica esta
funcionando corretamente.

— \Verfiqgue a conexdo das interfaces do
tubo de aspiracdo e célula de fluxo,
etc.

— Tubo de aspiragdo muito longo ou
curto.

— O tubo de aspiracdo pode estar
blogqueado, limpe-o.

— A célula de fluxo esta muito suja.

5) Fotdbmetro sem leitura. — Verifique se o bulbo do fotémetro esta
ligado.

— Verifique outro comprimento de onda
para leitura.

— A célula de fluxo nao foi corretamente
inserida.

6) Adiferenga no valor do branco da dgua — Limpe a célula de fluxo.
€ muito grande. — Troque a agua destilada.

— Verifique o bulbo do fotémetro.

7) Areprodutibilidade dos resultados estd — Ha bolhas na célula de fluxo, e ela
baixa. deve ser lavada.
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Verifique a condigdo de aspiragéo da
célula de fluxo.

O uso de reagente é pouco, e deve ser
aumentado.

Troque o bulbo do fotdmetro.

Fluido de reac&do com interferentes.
Tubo de aspiracdo esta mal inserido.

8) O volume aspirado nao é constante.

Verifique se o tubo de aspiracao esta
bloqueado.
Troque a bomba peristaltica.

9) O controle de qualidade esta fora da

faixa alvo.

Verifique a validade do reagente.
Verifique se as configuragdes estao
corretas e revise os parametros.
Certifique-se que o controle de
qualidade nao contém interferntes.
Refaca o teste com outro método.
Verifique a célula de fluxo e utilize
outros reagentes e controles para o
teste.

Nota: Instrumentos de versoées diferentes podem ter pequenas alteragées.
Todas essas mudancgas sao realizadas com a premissa de nao afetar
as fungées e operagao do instrumento, os consumidores podem usa-

lo facilmente.
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