@ Apenas para uso veterinario

DIAGNOSTICA

MANUAL DO USUARIO

v200

SISTEMA FLUORESCENTE
DE IMUNOENSAIO




VC7402EA
Doc. No.: 7402-1E
Issued date : May. 26, 2017

Fabricado por:
s % SD BIOSENSOR

Local: 74, Osongsaengmyeong 4-ro,
Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-Si,
Chungcheongbuk-do 28161, Republic of Korea
www.sdbiosensor.com

Distribuido por:
GIONOTE

22, Samsung 1-ro 4-gil, Hwaseong-si,
Gyeonggi-do 18448, Republic of Korea
Tel: +82-31-211-0516 | Fax: +82-31-8003-0618

www.bionote.co.kr



Obrigado pela compra do BIONOTE V200:

Este manual do usuario contém todas as informagées necessarias
para usar o analisador e manté-lo pronto para operar. Por favor leia o
manual do usuario cuidadosamente antes de usar o analisador. Aten-
te-se com as preparacdes necessarias e a calibracao antes de realizar
a primeira medic3o. Leia 0 manual do usuario do equipamento antes
de iniciar o uso.

Se vocé tiver alguma duvida sobre o analisador, entre em contato
com seu profissional de satde ou distribuidor local. Vocé também
pode visitar www.bionote.co.kr para demonstracdes de produtos.

Obrigado novamente por escolher o BIONOTE V200.
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CAPITULO 01. Informacdes Gerais.
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Simbolos e Abreviaturas.

Simbolos: Estes simbolos e abreviaturas podem aparecer na embalagem, nos rétulos
e nas instrucdes do BIONOTE V200.

Simbolo  Descricao

Fabricante

=}

Consulte as instrucoes de Uso

REF NUmero de Referéncia

Data de Fabricacao do Equipamento

NUmero de Série

Nota

Indica que o Equipamento é Fragil e Manipular com Cuidado

-|&|E|e

i

oT Codigo de Lote: Indica o nimero do Lote do Equipamento

Indica que o Equipamento deve ser Descartado
Separadamente do Lixo Doméstico

Indica que o Equipamento deve ser Mantido Seco

Cuidado! Indica uma Situagao que Deve ser Evitada, pode Resultar
em Danos ao Equipamento ou em Resultados Incorretos.

> e |1




Abreviacao

Abreviacao Descricao

PCR Proteina C-Reativa

SAA Soro Amiloide A

Comm Comunicacao

LIS Sistema de Informacao de Laboratério
HIS Sistema de Informacao Hospitalar

Gul Interface Grafica do Usuario

S/W Software

F/w Firmware

BN BioNote, Inc.




Precaucoes e Limitacoes.

Caution

Potential
Biohazard!

Para reduzir o risco de danos no analisador

-Mantenha o analisador BIONOTE V200 em uma superficie plana e seca e
evite a luz solar direta quando estiver utilizando.

-0 analisador possui corregao interna para niveis normais de luzambiente,
aluzintensa que entra no analisador pode causar séria interferéncia com
os resultados e portanto, deve ser evitado.

-Nunca mova o analisador enquanto um teste esta em andamento.

-Nao deixe cair o analisador

-Nao tente desmontar o analisador.

-Nao mergulhe o analisador em agua ou solugoes de limpeza.

Para reduzir o risco de resultados incorretos

-0 analisador deve ser usado por operadores treinados.

-N3o use se o analisador quando estiver exibindo uma mensagem de erro
que ndo pode ser corrigida.

- Para obter resultados precisos, consulte a insercao da embalagem
do dispositivo de teste para armazenamento de teste e condicdes de
funcionamento do sistema.

- Usando dispositivos de teste que expiraram, os resultados podem ser
imprecisos.

Para reduzir o risco de risco biologico

- Eliminar os espécimes usados de acordo com os requisitos federais,
estaduais e locais.

- Tratar espécimes como material potencialmente perigoso para a saude.
- Procure treinamento ou orientagao especifica se vocé n3o tiver
experiéncia com coleta de espécimes e procedimentos de manuseio.

- 0 uso de Nitrilo, latex ou outras luvas é recomendado ao manusear

espécimes de pacientes.



CAPITULO 02. Introducao

Uso Previsto.

0 analisador BIONOTE V200 é eficaz para medir Biomarcadores quantitativos ou
qualitativos usando fluido corporal em configuraces de laboratério e point-of-care.
0 analisador é indicado para monitoramento e diagndstico usando fluido corporal
em ambientes clinicos por profissionais de salde. O analisador deve ser usado
com dispositivo de teste especifico produzido pela BioNote, Inc. Consulte o folheto

informativo para obter detalhes sobre testes especificos.

Descricao do Produto.

0 analisador BIONOTE V200 reconhece automaticamente o lote dos dispositivos de
teste especificos em uso lendo seus codigos de barra. Enquanto o dispositivo de teste
é inserido no analisador BIONOTE V200, o poco de aplicacao do dispositivo de teste é
iluminado por LED UV ou RGB (diodo emissor de luz) com digitalizagao. Antes de realizar
a medicao, o tipo de luz refletida determina a maneira como o dispositivo de teste é
analisado. Quando o espécime ¢ aplicado, uma enzima realiza uma reacao formando
um corante e a quantidade de corante formado é proporcional & concentracio do
Analito. A intensidade da cor visual ou fluorescéncia pode ser medida por iluminagao
com motor e LED, e detectada por fotometria. O valor medido leva em consideragao
a intensidade do sinal de luz, medida em espaco em branco. A leitura do valor e a
informacao incluidos nos dados de codigo de barras 2D. Finalmente, o resultado do
teste é exibido na tela e armazenado simultaneamente na meméria do analisador.

Antes de Comecar o Teste.

Leia e siga as instrugdes cuidadosamente no manual do usuario e nas
Instrugdes de uso do dispositivo de teste e controle. E muito importante seguir
as instrugGes para evitar resultados incorretos ou tratamento inadequado.

Espécimes: 0 analisador BIONOTE V200 s6 deve ser utilizado com dispositivos de teste
especificos para o analisador. Porque espécimes s3o bastante diferente para cada
parametro, siga as instrugdes de cada insergao do dispositivo de teste.



Informacao de Seguranca: Existe um potencial risco de infecgao. Profissionais de
salde usando o analisador BIONOTE V200 para realizar medigGes para mais de um
paciente, use luvas e siga todas as outras normas locais de seguranca e saide.

Condicoes de Operacao: Para garantir o funcionamento adequado do analisador
BIONQOTE V200, observe as seguintes diretrizes.

-0 analisador é apenas para uso em uma altitude de 2.000M e umidade de 85%.

- Operar o analisador somente dentro das condigbes ambientais aceitaveis:
Temperatura: 50C a 400C dentro do intervalo acima, o intervalo de temperatura
aceitavel varia de acordo com o reagente.

- Para realizar uma medicao, coloque o analisador sobre uma superficie plana.

- Campos fortes de eletromagnética podem prejudicar a fungao do analisador. Nao use
o analisador perto de fontes de forte radiacao eletromagnética.

- As aberturas de ventilagao do analisador devem estar livres para ventilagao (Nao
cubra as aberturas de ventilacao).

- Se o analisador tiver um mau funcionamento repentino, desconecte o adaptador
da tomada.



Componentes do Sistema

Desembale o recipiente de transporte e verifique se a unidade e os componentes estao

danificados.

Analizador

Analizador BIONOTE V200

Conjunto de Calibracao

Conjunto de Calibracao Vcheck BIONOTE

Fonte de Alimentagao

Entrada: ACI00 ~ 240V, 50 / 60Hz
(Tolerancia de tensao +10%)

Saida: DCI2V / 5A

Tela

7 “Color TFT LCD (800x480)

Controles de Exibicao

Interface Grafica do Usuario

Consumo de Energia Max 50W

Categoria de Sobretensao Il

Grau de Poluicao Il

Memoria 3000

RTC RTC Bateria de Backup Incluida
Tamanho 214,9 x 261 x 203 mm

Etiqueta Manual do Usuario

Leitor de Codigo de Barras (Opcional)

Leitor de Codigo de Barras



Visao geral do analisador BIONOTE V200
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A.Color TFT LCD

Use para exibir a tela de teste e interagindo com a interface grafica do usuario
B. Fenda de Teste

Fenda para inserir um cassete de teste no analisador

C. Dispositivo de Teste

Use para iniciar o teste inserindo o cassete de teste especificado

D. Tampa da Impressora

Use para cobrir e proteger a folha da impressora

E. Botao de Capa da Impressora

Use para abrir a tampa da impressora

F. Conector DC Jack

Use para conectar o adaptador de alimentacao 12V / 5A ao compartimento
G. Interruptor de Energia

Use para ligar / desligar o analisador

H.USB x 4

Use para conectar o teclado, scanner de codigo de barras e unidade USB
I. LAN

Use para se comunicar através da rede de area local

J. Mini USB

Use para atualizar a atualizacao F/W conectando-se a um PC

K. Porta de Dispositivo Adicional

Use para conexao a dispositivos especificos fabricados pela BioNote, Inc.



Acessorios do Analizador BIONOTE V200

Incluido

Cassete de Calibragao

Opcional

Cassete de Teste

Leitor de Codigo

de Barras (para
reconhecimento da D
do paciente)

Adaptador de Energia
12v/5AAC/DC

Papel de Impressora




CAPITULO 03. Configuracao e Desempenho

Operando o Analisador

PASSQ 1. Conecte a tomada do adaptador AC / DC

1-1. Cologue o analisador em uma bancada ao alcance de uma tomada elétrica. A unidade
é portatil e pode ser movido para um local adequado para testes. Certifique-se de que
a bancada seja estavel, plana e seca. Além disso certifique-se de que a bancada oferece
espaco suficiente para o analisador e o suporte do scanner de codigo de barras.

1-2. Conecte o cabo de alimentagao DC na porta de alimentagao na parte traseira do
analisador. Conecte o cabo de alimentacao do adaptador AC/DC especifico do pais em
uma tomada elétrica disponivel.

1-3. Uma vez que a conexao esta completa, o analisador esta pronto para uso.

PASSO 2. Configura o analisador

2-1. Ao configurar o analisador pela primeira vez, a identificacdo do operador deve ser
registrada. A senha inicial do supervisor é 0000.

2-2. E recomendavel reconhecer a tabela apresentada no menu do supervisor.

Estagio Menu Sub Menu
1 Gerente de Operacdo Adicionar / Editar / Deletar
2 Carregar / Salvar Configuractes / ID do Operador / Salvar Registros de Teste
3 Atuvalizar Atualizar F/W, Atualizar S/W
- Folha impressa 1/ Folha impressa 2 / Impressao
Opcao de Impressora o
automatica
Tempo Esgotado Tempo de desligamento automatico / Insira o
empo Lsgota tempo do dispositivo de teste
4 Configuracdes Calibracdo & 0.C Periodo de Tempo
Data / Hora / Idioma / Unidades / Rede / LIS /
Geral Volume / Brilho
X LIS / HIS pode ser configurado somente quando
o servidor LIS / HIS e a conexao esta pronta
Nome do Instrumento Nome do Instrumento / Nome de Instalacao
5 Informacoes Ver Versao / Ver Rede




1° passo: Entrar no modo de configuracao
1. Primeiro, toque o botao “Supervisor” na tela no menu principal para entrar no modo
de configuracao e iniciar o teste.

2. Digite a senha e pressione ‘0K’ para entrar. A senha inicial & 0000. Pressione

‘Cancelar’ se quiser retornar a configuragao anterior.

3.0 menu supervisor permite ao operador acessar funcionalidades adicionais e opgoes
de seguranca dependendo do ambiente de trabalho e da localizagao do analisador.
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2° passo: Supervisor> Gerenciar Operador
1. Selecione o bot3o ‘Gerenciar o operador’ na tela para adicionar, editar ou excluir o ID
do operador. Pressione o botao Voltar' se vocé quiser retornar a configuragao anterior.

2. Para adicionar o ID do operador, pressione ‘Adicionar. Use o teclado na tela do
equipamento ou um teclado conectado USB para adicionar o ID do operador.

3. Depois de adicionar o ID do operador, ele sera registrado no analisador. Pressione
‘0K’ para confirmar

N EE
=1

|
s [l [=1=1
=

4. Para editar o nome de um operador atualmente registrado no analisador, pressione
‘Editar.
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5. Para excluir o nome de um operador atualmente registrado no analisador, pressione

‘Excluir’

3° Passo: Supervisor> Carregar / Salvar

0 software que inclui GUI pode ser atualizado pela memoria USB, e o
firmware pode ser atualizado pela mini USB com conexao para PC. 0 USB
pode ser conectado a qualquer momento com a energia do analisador.

1. Para carregar ou salvar as configuracdes do analisador, insira o menu ‘Carregar /

Salvar’ e pressione ‘Configuracdes’ para prosseguir.
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2. Para carregar os dados apropriados do analisador de acordo com o tipo de teste,
pressione ‘Load' Isso pode ser feito inserindo o dispositivo USB que contém dados que
podem ser carregados no analisador

3. Quando os dados s3o carregados, a tela mostrara prontamente uma mensagem
indicando que os dados foram carregados com sucesso. Pressione ‘0K’ para confirmar.

4. Para salvar as configuracdes do analisador que estao clonadas ou duplicadas de
outro dispositivo, pressione ‘Salvar’ Quando os dados salvarem o procedimento esta
concluido, pressione ‘0K’ para confirmar.
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5. 0 operador também pode carregar o ID do operador salvo pressionando ‘Load"

8. Quando o 1D do operador é carregado, a tela mostrara prontamente uma mensagem

indicando que o ID do operador carregado com sucesso. Pressione ‘0K’ para confirmar.

7. Além disso, o operador pode salvar o ID do operador pressionando ‘Salvar. Quando
0 ID do operador é salvo, pressione ‘0K’ para confirme.

Os resultados do teste do analisador podem ser exportados e salvos em
uma unidade USB. Os dados salvos devem ser gerenciados pelo supervisor
e todos os registros dos resultados do teste podem ser exibidos e impressos.
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4° Passo: Supervisor> Atualizagao
1. Para atualizar o software ou o firmware do analisador, insira 0 menu ‘Atualizar’ depois

de conectar o dispositivo USB contendo a atualizagdo S/W ou F/W.

2. Para atualizar o novo software do analisador, pressione ‘0K’ 0 analisador ira ler o

novo software a ser instalado.

3. Para atualizar o novo firmware do analisador, pressione ‘0K’ O analisador ira ler o

novo software a ser instalado.
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5: Supervisor> Configuracoes

1. Para definir a opgao de impressao, o tempo de desligamento automatico, a calibracao
e a data do Q.C, as configuragoes gerais ou 0 nome do instrumento, entre no menu
‘ConfiguragGes. Pressione ‘Voltar' para retornar ao menu anterior.

2. Para definir o nimero de folhas impressas como 1, 2 ou modo de impressao
automatica (ON / OFF), insira 0 menu ‘Definir opcao de impressao. Auto-impressao
significa que a impressora embutida imprimira automaticamente todos os resultados
do teste no final de cada teste.

3. Para controlar o tempo de desligamento automatico do analisador para economia
de energia, insira o menu Definir tempo limite’ Inserir teste o procedimento do
estagio do dispositivo significa que o usuario nao exige nenhuma agao depois de
inserir o dispositivo de teste no analisador, e quando a prova terminar. 0 modo de
espera significa que o usuario ndo exige nenhuma agao mesmo quando inserindo um
dispositivo de teste no analisador.
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4. Para definir o periodo de tempo para calibragao e 0.C, insira o menu ‘Definir calibracao
e 0.C Apés a calibragao e 0.C o procedimento é concluido, o analisador verificara a data
0.C e ativara um alarme para indicar o nimero de dias desde o Ultimo Q.C.

5. Para definir a data / hora, o idioma, os pardmetros da unidade de teste, a rede, os
parametros LIS, o volume do som ou o brilho do LCD, entre no menu ‘Configuracdes
Gerais. Especialmente, sob as configuracdes da unidade, os parametros de teste
correspondentes ao tipo de teste podem ser configurados e os parametros podem
ser ajustados atualizando o software do analisador.
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<Configurando a Data / Hora> <Configurando o Idioma>

<Configurando a unidade B
do parametro de teste> <Configuracao da rede>

Consulte um técnico para as informagoes de configuracdes de rede ou os
parametros LIS.

28



<Configurando o volume
de Som / Brilho do LCD> <Definir o nome do instrumento>

B6°: Supervisor> Info

1. Para exibir e visualizar a versao atual do software, o firmware ou a rede do analisador,
insira o menu ‘Info’

29



2. Quando 'Ver Versao' for selecionado, as informagGes de versao para o software e o
firmware serao exibidas. Pressione “0K" confirmar.

3. Quando ‘Selecionar Rede’ for selecionado, as informacoes sobre a rede serao
exibidas. Pressione ‘0K’ para confirmar.

30



Realizando uma Medicao

Verifique o seguinte antes de realizar uma medicao:
- 0 analisador esta conectado ao adaptador AC / DC?
- A data e a hora estao corretas?

- Vocé verificou as configuragées do analisador?

Selecione 0 Modo de Teste Desejado.

0 modo de teste padrao pode ser o mais conveniente para ler uma amostra de um
Unico paciente, pois o usuario pode realizar um teste padrao durante o periodo de
analise. 0 modo Somente Leitura pode ser o mais conveniente para o teste de grande
volume como o analisador pode ler rapidamente multiplas amostras de pacientes

sequencialmente.

Modo de Teste Padrao
1. Primeiro, selecione o modo ‘Teste padrao. Consulte o folheto informativo especifico
do ensaio ao recolher espécimes para o teste e a preparacao do procedimento de teste.

2. Insira o ID do operador, identificagao do paciente e numero de ordem. 0 ID do
operador também pode ser inserido com o scanner de codigo de barras. Ese o IDndo é
introduzido no analisador, o analisador considerara o operador como usuario convidado.
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3.Umavez que “Inserir o Cassete” é exibido na tela, insira o cassete de teste especificado
no compartimento de teste do analisador. O analisador |é automaticamente as

informacoes do cassete de teste.

4. Ao inserir o cassete de teste no analisador, o analisador verificara automaticamente
se o dispositivo ja foi utilizado ou nao. 0 analisador também Ié os dados do codigo de

barras e confirma que o cassete de teste é valido antes de iniciar o teste.

5. Quando o cassete de teste foi verificado, aplique a amostra na fenda da amostra e
pressione o botao INICIAR" imediatamente. Se o botao ‘INICIAR n3o for pressionado
dentro de 20 segundos apos a aplicagao do espécime, o analisador exibira uma
mensagem de erro indicando que o teste ndo pode ser executado.
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B. 0 analisador reconhece automaticamente o cassete de teste. 0 tempo necessario

para a analise depende do tipo de teste.

04:58

7.0 analisador digitalizara automaticamente o cassete de teste e analisara os resultados

do teste. 0 tempo de varredura pode variar com o tipo de cada cassete de teste.

8. Uma vez finalizada a analise, os resultados do teste serdo exibidos. O analisador

imprimira os resultados do teste se for aimpressora embutida esta ativada.
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9. Quando o botao ‘0K’ é pressionado, ‘Ejetar Dispositivo’ sera exibido. O dispositivo de
teste pode entao ser removido do analisador.

10. Quando o cassete de teste é ejetado, o analisador movera para outro menu de teste
para o proximo teste. Pressione ‘Cancelar’ a qualquer momento para interromper o
andamento do teste.

Modo Somente Leitura
1. Primeiro, selecione o modo “Somente Leitura”. Consulte ainsercao no pacote especifico
do ensaio ao coletar a amostra para o teste e prepare o procedimento de teste.
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2. Insira o ID do operador, a ID do paciente e o nUmero da ordem. O ID do operador
também pode ser inserido com o scanner de codigo de barras. Se 0 ID ndo é introduzido
no analisador, o analisador considerara o operador como usuario convidado.

3. Prepare o dispositivo de teste e rotule o cassete de teste em conformidade.

- Adicionar a amostra preparada # 1 para testar o cassete # 1 e, em seguida, defina o
temporizador para o processo designado tempo como indicado na insercao do pacote
especifico do ensaio.

- Um minuto depois, adicione o espécime # 2 ao cassete de teste # 2.

- Continue a adicionar o espécime preparado apropriado ao dispositivo de teste
apropriado em um intervalo de um minuto.

- Quando o temporizador for apagado para o cassete de teste # 1, insira o cassete de
teste #1 no analisador, o analisador exibird o resultado em aproximadamente dez
segundos.

. 4 4 4 4

LLLL

35



4. Ao inserir o cassete de teste no analisador, o analisador verificara automaticamente se
o dispositivo de teste foi usado anteriormente ou ndo. 0 analisador também |é os dados
do cadigo de barras e confirma que o cassete de teste é valido antes de iniciar o teste.

5. 0 analisador digitalizard automaticamente o cassete de teste e analisara os
resultados do teste na tela em 10 segundos.
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8. Quando o botdo ‘0K’ & pressionado, ‘Ejetar Dispositivo’ sera exibido. O cassete de teste
pode entao ser removido do analisador.

7. Quando o cassete de teste é ejetado, o analisador movera para outro menu de
log de teste para o proximo teste. Pressione ‘Cancelar * a qualquer momento para

interromper o progresso do teste.
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CAPITULO 04. Usando a meméria do analisador e a transferéncia

de dados

Exibindo Valores Medidos Armazenados.

1. 0 analisador BIONOTE V200 pode armazenar 3000 registros juntamente com
data, hora e sinalizadores, permitindo que os registros sejam revisados em ordem do
mais recente ao mais antigo. Quando a memodria esta cheia e um novo resultado &

adicionado, o analisador apagara o registro mais antigo.

2. 0s detalhes do 0.C, as informagdes de calibragao e os resultados do paciente podem
ser revisados separadamente no menu de revis3o. E se vocé seleciona uma entrada,
vocé pode visualizar os resultados detalhados e envia-los para um PC ou servidor LIS
/ HIS através de uma conexao LAN. Vocé também pode excluir os registros também.
especificos para o analisador. Porque espécimes sao bastante diferente para cada
parametro, siga as instrugdes de cada insergao do dispositivo de teste.

et Mot bt oy Bt G B

e £l BEte-bi-i4 inbaal

3.Em qualquer lista de resultados de teste, vocé pode selecionar um registro especifico.
Depois de selecionar o registro desejado, vocé pode vé-lo ou imprimi-lo em detalhe.
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Enviar Resultados

1. Com varias opgdes disponiveis para enviar os resultados do teste, vocé pode escolher
o método mais apropriado para comunicar com o servidor de dados.

<Enviando os resultados nao enviados> <Enviando o Ultimo resultado>

<Enviando todos os resultados> <Enviando resultados selecionados>
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CAPITULO 05. Controle de Qualidade

Teste de Controle

E importante realizar testes de controle com mais de um nivel de controle para
garantir que seu sistema esteja funcionando corretamente e sua técnica de teste seja

adequada.

Quando Usar o Controle

- Antes de usar o analisador BIONOTE V200 pela primeira vez.

- Para verificar o dispositivo de teste quando vocé desembalar o analizador.

- Sempre que seus resultados nao estejam de acordo com suas expectativas.

- Se voceé repetiu um teste e o resultado ainda & menor ou superior ao esperado.
- Quando quiser verificar o desempenho do analisador e do dispositivo de teste.

Antes de Usar o Controle

- Verifique a data de validade no recipiente da solucao de controle. Nao use depois da
data de validade ou descarte (Aberta com mais trés meses), o que ocorrer primeiro.

- Agite o recipiente, descarte a primeira gota da solugao de controle e limpe a ponta

para garantir uma adequada amostra e um resultado exato.

Como Executar o Controle de Qualidade.

1. Para realizar o controle de qualidade de acordo com o tipo de teste especifico,
consulte a etiqueta especifica do pacote do ensaio quando estiver preparando o teste
com a solugao de controle 0.C apropriada para cada tipo de dispositivo de teste. Digite
01D do operador e CS informagdes antes de comegar.
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0 ID do operador e CS podem ser inseridos no analisador utilizando a tela
do equipamento ou um teclado USB. Esta informagao também pode ser
inserida com o leitor de codigo de barras, que é vendido separadamente.

2. Quando “Inserir o dispositivo” for exibido na tela, insira o cassete de teste na fenda
de teste.

3. Quando o dispositivo de teste for inserido no analisador, o analisador verificara
automaticamente se o cassete ja foi utilizado ou ndo. Além disso, o analisador lera os
dados do codigo de barras e confirmara que o dispositivo de teste é valido antes de
iniciar o teste.

4. Quando o procedimento de verificacao do dispositivo de teste estiver completo,
aplique a solucao controle de amostra na abertura do cassete de teste e pressione o
botdo INICIAR imediatamente.
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6. 0 analisador digitalizara e analisara automaticamente os resultados do teste.

7. Uma vez finalizada a analise, os resultados do teste serdo exibidos. O analisador
imprimira os resultados do teste se a impressora estiver ativada.
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8. Apos o procedimento de analise, o cassete de teste é concluido, ‘Ejetar Dispositivo’

sera exibido. O cassete de teste pode entao seja removido do analisador.

43



CAPITULO 06. Calibracio

Teste de Conjunto de Calibracao

0 teste do conjunto de calibragao é uma funcao necessaria que garante um 6timo

desempenho, verificando o método designado.

Quando Usar o Conjunto de Calibracao

- Sempre que o analisador estiver ligado.

- Quando vocé derrubar o analisador.

- Sempre que vocé nao concordar com os resultados.

- Quando vocé desejar verificar o desempenho de um analisador e dispositivo de teste.

Precauctes e Adverténcias
- 0 teste do conjunto de calibragao nao pode ser substituido pelo teste de controle.

Como Usar o Teste do Conjunto de Calibracao

1. Para executar o teste do conjunto de calibracao, selecione o menu ‘Calibracao’ Digite
aidentificagao do operador antes de iniciar a calibracao teste conjunto.

o [ S

™. 01D do operador pode ser inserido no analisador com o painel de toque
ou um teclado USB. A identificagao também pode ser feita com o leitor de
Nota codigo de barras, que é vendido separadamente.
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2. Uma vez que “Inserir dispositivo™ & exibido na tela, insira CAL-1na fenda de teste. 0

analisador ira ler automaticamente o cassete com informagdes do dispositivo.

3. Quando o dispositivo é inserido no analisador, o analisador verificara
automaticamente se a CAL-1 esta utilizada ou nao. Além disso, o analisador lera os
dados do codigo de barras e confirmara que o dispositivo é valido antes de iniciar o
teste de calibracao.

4. 0 analisador digitalizara e analisard automaticamente CAL-1. Isso levara
aproximadamente 15 segundos.
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5. Em seguida, insira CAL-2 para testes UV.

B. Insira CAL-3 para testes RGB-LED. Certifique-se de que CAL-2 e CAL-3 estao

inseridos em ordem. Nunca altere a ordem.

4. Se o valor medido estiver dentro do intervalo normal, ‘0K’ sera exibido na tela.
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8. Se o valor medido n3o estiver dentro do intervalo normal, 'EEE" sera exibido na tela.
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CAPITULO 07. Limpeza e Manutencio

Limpando o Analisador

Para evitar o mau funcionamento do analisador, mantenha a fenda de teste limpa
de sangue, umidade ou poeira. Use um pano sem fiapos. Para limpeza, soluces
adequadas sdo agua, etanol a 708% ou alcool isopropilico. Para uso profissional
(por exemplo, cirurgia), uma mistura de 1-propanol, 2-propanol e glutaraldeido &
recomendado.

Nao use um pano abrasivo ou solugao anti-séptica, pois podem danificar a

Touion tela sempre desligue o analisador antes de limpar!

Manutencao e Transporte

Cada vez que o analisador estiver ligado, ele executara automaticamente uma
autoteste e o informara se algo estiver errado.

- Mantenha a fenda de teste e a parte interna do analisador livres de poeira.

- 0 estojo de transporte foi projetado para armazenar uma variedade de
° suprimentos e para proteger seu analisador.

-Para o transporte, o analisador deve ser armazenado a -20 a 50° C (-4 a 122
Nota  °F) e 10% a 95% de HR.

- Se vocé armazenar o analisador com a bateria inserida, mantenha-o em

um ambiente com baixa umidade.
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CAPITULD 08. Mensagens na tela e Solucao de Problemas

Mensagens de Aviso

Indicagao

Descricao de Aviso

Aviso: Identificacdo do operador.

Pressionou 0K ‘sem entrar na ID do operador.
Solugao: Digite primeiro a identificacdo do
operador e pressione ‘0K’

Aviso: USB nao conectado

0 dispositivo USB ndo esta conectado.

Solucao: Confirme que o dispositivo USB esteja
conectado corretamente.

Aviso: Senha
Introduziu uma senha de supervisor incorreta.

Solucao: Digite a senha valida.

Aviso: Arquivo de atualizagao ndo encontrado.
0 arquivo de atualizagdo ndo existe no
dispositivo USB.

Solucdo: Confirme se o arquivo de atualizacao
esta no dispositivo USB.

Depois de garantir que o arquivo de atualizacao
esteja na unidade USB, conecte a unidade

E pressione ‘0K

Aviso: Selecione o nome do arquivo.

0 arquivo de configuragoes nao esta selecionado
no menu ‘Configuracdes de carga.

Solucao: Verifique o nome do arquivo e
selecione o arquivo correto.
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Indicagao

Descricao de Aviso

Aviso: Revisao

Nenhuma selecao na lista de dados de revisao.
Solucao: Pressione ‘Enviar resultado
selecionado’ depois de selecionar o resultado.

Aviso: Identificacdo do operador nao registrada
A'ID do operador inserido ndo esta registrada.
Solucdo: Adicione o ID do operador no modo
definido.

Aviso: Sem papel
Nao ha papel de impressora no analisador.
Solucao: Recarregue o papel da impressora.

Aviso: Endereco IP incorreto
Verifique o endereco IP.
Solucao: Confirmar um endereco IP foi inserido.

Aviso: Memoria total

0 maximo de 3000 registros foi armazenado.
Solucdo: Se o proximo resultado do teste for
salvo apos este aviso, o resultado mais antigo &
apagado.
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Indicagao

Descricao de Aviso

EO1: Teste o erro do dispositivo

0 cassete de teste esta danificado ou inserido
incorretamente.

Solucao: Descarte o dispositivo de teste e teste
novamente com um novo dispositivo de teste e

um novo espécime.

EO2: Erro de amostra de sangue

Foi aplicada uma quantidade insuficiente de
sangue.

Solucdo: Reteste com um novo cassete de
teste com sangue suficiente, garantindo que a
amostra é colocada no canal estreito na parte

superior do dispositivo de teste.

EO3: dispositivo de teste expirado

Os cassetes de teste estao expirados.
Solucao: Reteste com um novo dispositivo de
teste com uma data nao expirada.

EOQ4: erro de temperatura codigo de barras
desconhecido

A temperatura ambiental esta acima ou abaixo
da operagao do analisador.

Solucao: Mova-se para uma area de
temperatura aceitavel para o analisador e
execute o teste. N3o aquega ou resfrie o
analisador artificialmente.
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Indicagao

Descricao de Aviso

EO5: Erro de Comunicagao

Comunicacao entre o analisador e leitor de
codigo de barras ou aimpressora falhou.
Solugao: Reconecte o analisador e o dispositivo
externo. Se o erro continuar depois de ligar /
desligar o analisador, entre em contato com o

BioNote, Inc.

EOB: hemoglobina total fora do alcance

A hemoglobina total medida esta fora do
intervalo de 7a 23g / dL.

Soluggo: Esse erro ocorre com espécimes
conhecidos por ter hemoglobina total em o
alcance anormal. Se o erro continuar depois de
ligar e desligar o analisador ON / OFF, entre em

contato com a BioNote, Inc.

Resultado: invalido

0 teste & invalido.

Solucao: Reteste com um novo cassete de teste
e um novo espécime. Se o erro continua depois
de ligar / desligar o analisador, entre em contato

com o BioNote, Inc.

E12: Calibracao em atraso

A calibracao esta atrasada.

Solucio: Se o erro continuar depois de ligar /
desligar o analisador, por favor entre em contato
com BioNote, Inc.
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Indicagao

Descricao de Aviso

E13: dispositivo de teste nao suportado

0 cassete de teste inserido nao é apropriado
para o analisador.

Solucao: Verifique o tipo.

EEE: Mensagem de erro interna para o
analisador
Ocorreu um erro interno.

Solucao: Se o erro continuar.
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ANEXO 01. Informacao para Profissionais de Saude

Protecao Contra Infecgoes

Existe um potencial risco de infeccao. Profissionais que utilizam o analisador BIONOTE
V200 para realizar medicGes para mais de um paciente deve estar ciente de que
qualquer objeto que entre em contato com a amostra do paciente é uma potencial
fonte de infeccao.

+ Use luvas.

« Aplicar amostra fora do analisador.

+ Acompanhe todas as outras diretrizes e regulamentos locais em matéria de satde
e seguranca.

ANEX0 02. Referéncia

1. American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendation Guidelines 2003,
Diabetes care, Vol. 26. Suplemento 1. p.22

2. Stedman, TL. Stedman’s Medical Dictionary, 27° edicao, 1999, p. 2082.

3. Ellen T. Chen, James H. Nichols, Show-Hong Duh, Glen Hortin, MD: Diabetes
Technology & Therapeutics, avaliacdo de desempenho de dispositivos de
monitoramento de glicose no sangue, outubro de 2003, vol. 5, No. 5: 749 -768.
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Garantia

Vocé é um cliente valorizado da BioNote, Inc. E importante para nos que vocé esteja
completamente satisfeito com o BIONOTE analisador V200. A BioNote, Inc. garante
que o analisador estara livre de defeitos de materiais e mao-de-obra para um
periodo de um ano a partir da data da compra original. Se o analisador nao funcionar
corretamente durante este periodo devido a um defeito em materiais ou mao de obra,
a BioNote, Inc. concorda em substituir ou reparar, gratuitamente, qualquer e todas
as pecas comprovadamente defeituosas e sujeitas a garantia. Esta garantia substitui
todas as outras garantias, expressas ou implicita, incluindo qualquer garantia implicita
de comercializacdo de aptido fisica para qualquer finalidade, diferente do indicado
aqui. Esta garantia nao se aplica ao desempenho de um analisador danificado por
acidente ou alterado, mal utilizado, adulterado ou abusado de qualquer forma. Esta
garantia aplica-se apenas ao comprador original do analisador e / ou seus agentes.

Retorna

Vocé deve entrar em contato com a BioNote, Inc. antes de retornar seu analisador e
vocé sera instruido sobre como fazé-lo. Analisadores devolvido sem autorizacio nao
sera aceito.

Disposicao

0 analisador BIONOTE V200 deve ser descartado de acordo com as normas locais
relativas a eliminagao de equipamentos eletrénicos. A regulamentagao de residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE) diretiva 2002/96 / CE do Parlamento
Europeu e do Conselho destinadas a reduzir a quantidade de residuos EEE. Entre em
contato com nossos representantes em sua area para as respectivas instrugoes antes
da eliminacao.
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