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CAPITULO 1

INTRODUGAO. ... oottt ettt ee ettt ee e eee e eeeee et ee e ee e 5

& Antes da utilizagcdo e da instalagdo, por motivos de seguranga , aconselha-se ler
atentamente as adverténcias e as instru¢des contidas neste manual de uso.
E importante que este manual de instru¢cbes seja conservado com o dispositivo para
futuras consultas.
Em caso de venda ou de transferéncia, certificar-se que o livrete acompanha sempre o
VES-MATIC Cube 30 para permitir que o novo proprietario possa informar-se sobre o
funcionamento e respectivas adverténcias.
Recomenda-se o0 uso do dispositivo exclusivamente por pessoal habilitado e
competente.

1.1.  APRESENTAGCAO DO DISPOSITIVO....c.ciuiiiiieeeeeeetee ettt ettt nnnnans 6
1.2.  LIMITES DE RESPONSABILIDADE ......oovieteeet et eeeee ettt ettt e eeeeee st eeeteseeeee et ee s aeeeeeteee e 6
1.3. REFERENCIAS NORMATIVAS ..ottt ettt et et et et et et et et et et er et et et es e e ee e et eae s eeeeeete e e 6
1.4. PEDIDO DE ASSISTENCIA TECNICA ...ttt ee e 6
1.5. PEDIDO DE PECAS DE REPOSICAO ......oouiuiieeeeeeee ettt 6
1.6. CONVENGOES TIPOGRAFICAS ......ooeieeeeeeeeeteeeee et e ettt sttt ts et en st eeaneeneteeeane s 7
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1.1. APRESENTACAO DO DISPOSITIVO
O VES-MATIC cube 30 é um dispositivo de bancada concebido para determinar a
velocidade de sedimentacdo (VS) simultaneamente a 30 amostras de sangue (humano e
animal).
O dispositivo efectua a andlise das amostras directamente nos tubos provenientes do
contador de glébulos utilizado no laboratério, portanto ndo sera necessario nem uma
colheita dupla, nem um transbordo de material biolégico.
O exame é realizado em completa automacéo e os resultados sdo confrontados com
aqueles obtidos com o método de Westergren.
O dispositivo € comandado por um microprocessador e o seu funcionamento sera descrito
mais detalhadamente nos paragrafos seguintes.

1.2. LIMITES DE RESPONSABILIDADE
A empresa DIESSE DIAGNOSTICA SENESE S.p.a. assume a responsabilidade pelos
danos provocados por defeitos de fabrico ou pelo mau funcionamento do dispositivo,
durante o uso previsto do mesmo. Declina qualquer outro tipo de responsabilidade.
(Directiva 1999/34/CE que altera a Directiva Europeia 85/374/CEE efectuada em lItalia com
D.P.R. de 24 de Maio de 1988 n.224 [D.L. n. 25 de 02/02/2001)]).

1.3. REFERENCIAS NORMATIVAS
O referido fabricante DIESSE DIAGNOSTICA SENESE S.p.a. declara que respeita, como
empresa, as disposi¢cées de fabricacdo contidas na norma ISO-9000.
Para a concepgéo e a fabricacdo do VES-MATIC cube 30, conforme indicado no ANEXO A
(Declaracdo de conformidade CE), declara ter seguido, em termos de seguranca, as
seguintes Directivas:
98/37/CEE
89/336/CEE.

1.4. PEDIDO DE ASSISTENCIA TECNICA
Sempre que for necessaria a intervencdo da Assisténcia técnica, dirigir-se ao Centro
indicado no acto da entrega do dispositivo, de outra forma, contactar a Diesse Diagnostica
Senese S.p.a.
Consultar ANEXO B.

1.5. PEDIDO DE PECAS DE REPOSICAO
A solicitac@o de pecas de reposicao indicadas no modulo de encomenda (ver ANEXO C),
pode ser efectuada pelo Cliente (para a solicitacdo de outras pecas de reposi¢ao, consultar
0 Manual de assisténcia).

[6/65] Rev. 1.03 (02/2011)
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1.6. CONVENCOES TIPOGRAFICAS

LER O MANUAL OPERATIVO E AS INSTRUCOES, OBSERVAR OS
SIMBOLOS RELACIONADOS COM A SEGURANCA UTILIZADOS

A
i

ATENCAO, PERIGO DE LESOES PESSOAIS, TODAS AS CONDICOES
INIDICADAS NO TEXTO DEVEM SER TOTALMENTE CONHECIDAS E
COMPREENDIDAS ANTES DE CONTINUAR.

-~

\\L% = PERIGO, SUBSTANCIA POTENCIALMENTE INFECTADA

= OBRIGATORIO, EXECUTAR AS FUNCOES DESCRITAS A SEGUIR

Q = PROIBIDO, NAO EXECUTAR A FUNCAO DESCRITA A SEGUIR

= INFORMACAO DE CARACTER GERAL

=

= NOTA DE ESPECIAL IMPORTANCIA

I

-,

— = IMPRESSAO DOS DADOS

Y o
6 = LIMPEZA DO DISPOSITIVO, A CARGO DO OPERADOR

Rev 1.03 (02/2011) [7/65]
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CAPITULO 2

INSTALACAO ..ot et eee ettt ettt ee e e eee et ee s ee e 8

Este capitulo tem a finalidade de fornecer todas as informagdes necessérias para a
identificacdo, instalacéo e colocacdo em funcionamento do dispositivo.

Em seguida, sdo apresentadas as técnicas especificas e a composi¢ao do produto, como
exigido pelas Directivas Europeias, para permitir uma utilizacdo em completa seguranca e
a eliminacéo no término do ciclo de vida til.

A INSTALACAO deve ser efectuada por um técnico instalador autorizado pela Diesse
Diagnostica Senese SpA como devera constar do relatorio de instalacdo. Consultar o Guia de

verificacdo da instalacéo.

A COLOCACAO FORA DE SERVICO e a EXPEDICAO devem ser efectuadas por um técnico
autorizado da Diesse Diagnostica Senese SpA.

2.1. DESENHO GERAL DO DISPOSITIVO COM AS LIGACOES EXTERNAS.........ccccovvieeeeeenns 9
2.2, ESQUEMA EM BLOCOS .....oooiiieieeee oottt s s s s e e sttt 11
2.3. DESCRICAO TECNICA DO DISPOSITIVO .....ooviiiieieeeeeee et seen e 12
2.4, ESPECIFICACOES TECNICAS ......ooitieeeeet ettt ettt s et te s e te e eeseneeeeeane s 13
2.5.  MATERIAL FORNECIDO .....coiiiiieeieeeeeeeeeee ettt sasseee s s s e s s sttt en s enenaees 14
2.6. INSTRUCOES PARA O TRANSPORTE .....cocvivivoteieteteieteteeeeeeeeeeeeeeeseseses s s enaeesssesssasasnes s 14
v S 010 K0 107-Y07.Y 1T 16
2.8. PREPARACOES A CARGO DO CLIENTE ....ocvoviieieeeteieteteeeeeeeeeeeeeee s s es e en s 17
2.9. PROCEDIMENTO DE INSTALAGAO .....coovieieieeeeeeeeeee ettt 17
2.10. COMPOSICAO DA MAQUINA, INDICACOES PARA A ELIMINAGAO ........c.cccoveeieeeeeeen 18
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2.1. DESENHO GERAL DO DISPOSITIVO COM AS LIGACOES E XTERNAS

fig.2.1.1 ‘Vista frontal’

LEGENDA:

1) Teclado

2) Ecra

3) Gaveta para papéis com fenda de
impressao

4) Portinhola do compartimento

porta-amostras

5) Prato porta-tubos para 30
posicdes

6) PosicOes numeradas porta-tubos

7)  Alojamento para o check device

8) Leitor de codigo de barras

9) Alojamentos para a introducéo

do prato redutor necessario
para a ‘rubber’

Rev 1.03 (02/2011)
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fig.2.1.2 ‘Vista traseira’

LEGENDA:

10)
11)
12)
13)
14)
15)

Interruptor ( ON/OFF )

Fusiveis e transformador

Tomada para o cabo de alimentacao

Conector RS-232 para ligacdo a um computador externo
Conector 485

Ventoinha de ventilacdo forcada

[10/65]
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2.2. ESQUEMA EM BLOCOS

‘ 12 | ‘ 7 | 10 6
8 — 9 1
8 =
(Os esquemas detalhados encontram-se no Manual de Assisténcia)
Fig. 2.2 “Esquema em blocos — Ves-Matic Cube 30"
LEGENDA:
1- PlacaC.P.U. 10- Interface da impressora
2- Placa dos Controladores dos motores 11-Impressora
3- Alimentador 12- Solendide Grupo portinhola
4- Bloqueio dos motores 13- Micro-interruptor da portinhola
5- Grupo Sensor de leitura 14- Ventoinha de ventilacéo forcada
6- Grupo Check-Device 15- Interruptor ON/OFF com filtro de rede
7- Interface Visor/teclado 16- LigacOes externas
8- Visor gréafico 17- Leitor de codigo de barras
9- Teclado
Rev 1.03 (02/2011) [11/65]
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2.3.

DESCRICAO TECNICA DO DISPOSITIVO

UNIDADE CENTRAL

Controla e processa os dados que chegam dos sensores e controla todos os periféricos;
compreende a FLASHEPROM onde estdo contidos os programas; contém também a
EEPROM onde sdo memorizados os dados lidos e processados.

GRUPO DE LEITURA OPTICA
Grupo composto por um par fotodiodo + fototransistor

MOTORES PARA A INCLINACAO E PARA A ROTACAO DO PRATO PORTA-TUBOS
Um motor efectua a inclinacdo do prato porta-tubos em 90° e um outro motor fa-lo rodar
através do propulsor, a fim de garantir a suspensado homogénea dos glébulos vermelhos.

MOTOR DO GRUPO DE LEITURA OPTICA
Permite o levantamento do grupo de leitura Optica, para o controlo dos tubos presentes, o
nivel do sangue e a sua sedimentacao.

TECLADO
E constituido por 5 botdes através dos quais sdo activadas as fungbes do VES-MATIC
cube 30.

PRATO PORTA-TUBOS
O prato porta radialmente uma coroa de 30 encaixes numerados para a introducdo dos

tubos. Estes sdo inclinados simetricamente em relacdo ao eixo de rotacdo, de forma a
dispor os tubos sobre o gerador de um cone.

O prato porta-tubos também € dotado de um redutor necessario para a utilizacdo de tubos
‘rubber’.

Utilizar o redutor do prato exclusivamente guando f orem utilizados tubos ‘rubber’.

SINALIZADOR ACUSTICO
Tem a fung¢do de chamar a atengdo do operador durante fases especificas de execucédo do

ciclo de trabalho.
Emite um "beep" apds cada pressao dos botbes do teclado.

SENSOR DE TEMPERATURA
Serve para medir a temperatura e € colocado sobre a unidade central proximo dos pratos
porta-tubos.

IMPRESSORA
Imprime os resultados dos exames no final de cada ciclo de trabalho.

ECRA
Serve para visualizar todas as mensagens do dispositivo.

[12/65] Rev. 1.03 (02/2011)
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2.4. ESPECIFICACOES TECNICAS

UNIDADE CENTRAL E | Umatecnologia RISC 8 BIT com dissipagao bastante baixa,;

INTERFACE microprocessador ATMEGA128

PORTA-TUBOS Em 30 postos numerados podem hospedar diversos tipos de
tubos.

GRUPO OPTICO Um par de elementos Optico-electronicos (Led e Sensor
analégico).

IMPRESSORA Alfanumérica de papel térmico com 58 mm de largura, 36
caracteres por linha, velocidade 20 mm/seg.

ECRA Um gréfico de cristais liquidos de 240x128 pixéis
retroiluminado com lampada cfl.

ALIMENTACAO 110 a 230 VAC (50 - 60 Hz)

FUSIVEIS 2 x 1,0 A Fast (5 x 20 mm)

POTENCIA ELECTRICA 65 W méax

ABSORVIDA

DIMENSOES 510 x 350 x 500 mm (cxax|)

PESO 20 Kg

TEMPERATURA DE De + 15Ca+ 35T

FUNCIONAMENTO

TEMPERATURA DE De + 5C a+ 45T

ARMAZENAMENTO

HUMIDADE RELATIVA De 20 a 80% sem condensacao

VELOCIDADE DE 1 rotacédo a cadal,5 segundos em funcionamento normal.

ROTACAO DO PRATO

CLASSIFICACAO Aparelho da CLASSE | (Classificacdo IEC)

Rev 1.03 (02/2011) [13/65]
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2.5. MATERIAL FORNECIDO

O VES-MATIC cube 30 é fornecido com o seguinte material incluido:
- um MANUAL DE INSTRUCOES;
- dois fusiveis de reserva de 1A (5x20) RAPIDOS cada um;
- um prato redutor para a utilizacdo de tubos;
- um cabo de alimentacéo |EC International Standard
[Ficha fémea IEC 320 C-13; Ficha macho Schuko CEE 7-VII; Classificacdo: 10A/250Vac];
- packing-list e relatério de instalacao;
- certificado de garantia.

Material de consumo a adquirir para a utilizacdo do dispositivo

Check-Device Transponder RF 1K para VES-MATIC CUBE (1000 testes) [Ref.: 10292]
Check-Device Transponder RF 5K para VES-MATIC CUBE (5000 testes) [Ref.: 10291]
Check-Device Transponder RF 10K para VES-MATIC CUBE (10000 testes) [Ref.: 10290]

ESR Control 9ml (2 ampolas Normal + 2 ampolas Abnormal) [Ref.:10430]
ESR Control 9 ml (1 ampola Normal + 1 ampola Abnormal) [Ref.: 10434]
Papel térmico para impressora (1 un.) [Ref.: 10403]

2.6. INSTRUCOES PARA O TRANSPORTE

O VES-MATIC cube 30 é um dispositivo de preciséo e deve ser manuseado como tal.
OperagOes incorrectas poderdo danificar os componentes Gptico-electronicos internos e
causar avarias mecanicas.

Dadas as obstrucbes reduzidas e o peso da maquina, o transporte pode ser efectuado
manualmente, utilizando todas as precaucdes necessarias para evitar impactos e
inclinacBes excessivas que poderao danificar o dispositivo.

Fig.2.6

[14/65] Rev. 1.03 (02/2011)
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DIMENSOES DA EMBALAGEM

LARGURA Cm 61
ALTURA Cm 53
PROFUNDIDADE Cm 68
PESO BRUTO Kg 26
PESO DA EMBALAGEM Kg 6

Para um eventual transporte sucessivo do dispositivo, aconselha-se a manter a
I‘IE\_’ embalagem original com as partes internas (em particular com as almofadas de
poliuretano expandido que bloqueiam o prato porta-amostras na propria base).

Rev 1.03 (02/2011) [15/65]
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2.7. COLOCACAO

O laboratdrio de andlises € o ambiente de trabalho previsto para este dispositivo.

Por exigéncias normais de seguranca e dado o tipo de exame que realiza, o dispositivo
deve ser colocado afastado de fontes de calor, em zonas inacessiveis a liquidos, em
ambientes livres de poeiras, em bancadas perfeitamente horizontais que ndo estejam
sujeitas a solavancos ou vibragoes.

Para evitar sobreaquecimentos do dispositivo (obstruindo a ventoinha) e para se poder
actuar rapidamente em caso de perigo sobre o interruptor e o cabo de alimentagéo, devem
ser respeitadas as distancias de seguranca descritas no lado posterior de 20 cm da parede
lateral anterior livre, lados esquerdos e direito de 10 cm. Pelo mesmo motivo é
rigorosamente proibido colocar qualquer material em cima do dispositivo.

o
MES Merc30

Fig.2.7

Nunca deslocar o dispositivo durante o funcionamento. Se isso for necessério,

IE\_' € obrigatério, antes de utilizar o dispositivo, verificar novamente as condi¢des
indicadas neste paragrafo. Caso se preveja nao utilizar o dispositivo por um
determinado periodo de tempo é aconselhavel desligd-lo da rede de
alimentac&o e cobri-lo.

[16/65] Rev. 1.03 (02/2011)
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2.8. PREPARACOES A CARGO DO CLIENTE

A seguranga do instrumento e do operador ndo serdo mais garantidas caso ndo seja

observada uma das seguintes condicoes:

O

O

- a rede de alimentacdo (categoria 1), deve ser “compativel’ com as
especificacbes de tensdo e de corrente indicadas na placa metalica
fixada na parte de trds do dispositivo; é necessario verificar
periodicamente a eficiéncia do equipamento eléctrico.

- a rede e as respectivas tomadas devem ter uma ligacdo a terra
eficiente e de acordo com as normativas em vigor.

- 0 dispositivo € dotado de alimentador interno que suporta variagées de
tensdes conforme as especificacdes indicadas na placa traseira do
aparelho; caso a linha seja fortemente afectada, utilizar um estabilizador
em ferro saturado (65 W no minimo).

- antes de efectuar ligagdes a dispositivos externos (PC, leitor de cédigo
de barras), é necesséario verificar a compatibilidade (consultar os
respectivos manuais de utilizagdo) com as especificagdes indicadas no
capitulo 7 e verificar se existe continuidade na ligagdo a terra entre eles.
- 0 material para a seguranca do operador (luvas, recipientes para a
recolha dos tubos usados, solugbes detergentes para a limpeza do
dispositivo) deve estar sempre disponivel.

- 0 operador deve ser instruido para que tenha conhecimento dos
procedimentos, das proibicbes e das adverténcias indicadas neste
manual, para além das inerentes a seguranca no local de trabalho.

- a colocacao do dispositivo deve respeitar as disposi¢des indicadas no
paragrafo anterior.

E ABSOLUTAMENTE PROIBIDO:
- cobrir as ranhuras traseiras (ventoinha) do dispositivo
- remover ou alterar os dispositivos de seguranca e de protecc¢ao.

2.9. PROCEDIMENTO DE INSTALACAO

P ownNPR

Desembalar o dispositivo

Verificar o material fornecido presente

Para a colocacgéo, consultar o paragrafo 2.7.

Para desbloquear a placa antes de ligar o instrumento de acordo com o

procedimento a seguir.
Desaperte completamente o parafuso (indicado na immagine com uma seta
vermelha) colocado na parte inferior do instrumento.

Rev 1.03 (02/2011)
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5. Extrair as almofadas em poliuretano que seguram o prato.
6. Ligar o cabo a rede de alimentacdo (considerando o ponto 2.8)
7. Ligar o dispositivo

Antes de poder utilizar a dispositivo no ciclo normal de trabalho, deverdo ser definidos
uma série de parametros relacionados com o tipo de tubos utilizados no laboratorio;
este tipo de definicdes poderdo ser alteradas exclusivamente por um técnico autorizado
da Diesse Diagnostica Senese S.p.A. e devera constar do Relatério de instalacédo
fornecido separadamente com o Installation Check Guide (Guia de verificacdo da
instalacao).

W EM CASO DE INCENDIO OU DE PERIGO SEMELHANTE, DESLIGAR O
DISPOSITIVO E DESLIGAR O CABO DE ALIMENTACAO.

2.10. COMPOSICAO DA MAQUINA, INDICAGOES PARA A ELIM INACAO

1- O VES-MATIC cube 30 é composto percentualmente por:

FERRO 20%
ALUMINIO 20%
COBRE 8%
RESINAS EPOXIDICAS

E SILICIO 6%

[18/65] Rev. 1.03 (02/2011)



_ NIECCE
Manual operativo\/ES MECaE|

METERIAS PLASTICAS 45%

2- Para a eliminacdo do dispositivo  no fim do ciclo de vida, observar as normas locais
em vigor para a eliminacéo do referido.
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3.1

O DISPOSITIVO

O VES-MATIC cube 30 é um dispositivo de bancada concebido e programado para
determinar a velocidade de sedimentacéo (VS) até um maximo de 30 amostras de sangue,
contidas nos mesmos tubos provenientes do contador de globulos presente no laboratorio;
portanto, ndo sera necessario nem uma colheita dupla, nem um transvase de material
biologico.

O exame é executado em completa automacao (agitacdo e leitura) e os resultados séo
comparaveis com os obtidos pelo método de Westergren (ref. bibl. 1-10); e se obtidos a
temperatura ambiente, podem ser indicados a temperatura de 18C em modo automatico
conforme o nomograma de Manley (fig. 3.1). O VES-MATIC cube 30 permite obter
resultados equivalentes ao meétodo de Westergren (1 hora) em apenas 33 minutos,
compreendida a agitagdo da amostra.

Riam
Temperatira

& ESR ESR
F. <. Found Crarecied
L J— L
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+
80 o
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+ 25

T
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-

e
70 -
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Fig.3.1

Significado clinico da VS

O dispositivo fornece informacgdes sobre a velocidade de sedimentacao (VS), uma medicéo
da fase aguda de resposta a uma doenca inflamatéria e mede a rapidez com que
sedimentam o0s eritrocitos. O valor da VS medida num determinado momento é
influenciado substancialmente pela concentracdo de algumas proteinas cuja concentracdo
plasméatica se modifica nas situagfes inflamatorias, assim como na presenca de patologias
diversas (por exemplo: neoplasias). E influenciado também por algumas propriedades dos
eritrocitos e pelo grau de anemia (hematocrito).

Valores muito altos da VS sé&o caracteristicos de mieloma mudltiplo, leucemias, linfomas,
carcinomas da mama e do pulmao, artrite reumatoide, LES, infarto pulmonar. E elevada
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nas infecgcbes de qualquer tipo, nos carcinomas espécie na presenca de metéstases
hepéticas, nas doencas inflamatorias agudas e crénicas.

Valores normais da VS (Westergren citrato)

O valor da VS estd normalmente compreendido, na primeira hora, entre 1 e 10 mm no sexo
masculino e entre 1 e 15 mm no feminino; em condi¢des patoldgicas, podera aumentar até
100 mm ou mais.

Limites de normalidade para o dispositivo VES-MATIC cube 30

SEXO MASCULINO até 10 mm
SEXO FEMININO até 15 mm

Valores normais da VS (Westergren EDTA)

Em geral, como o valor da VS varia com a idade e com o sexo, os valores de referéncia
deverdo respeitar esta caracteristica e serem estabelecidos em relacdo ao sexo e as
décadas de vida. Os valores de referéncia devem ser estabelecidos pelo laboratorio e em
harmonia com as “Linhas de orientacdo sobre a determinacdo dos valores de referéncia”.
Também existem outras variaveis clinicas (por ex.: o nivel de hemoglobina, alguns
medicamentos, o ciclo menstrual, a gravidez, o fumo) que podem influenciar o valor da VS
e que portanto também se podem reflectir nos valores fisiol6gicos de referéncia. Para a
avaliacdo dos valores em EDTA, consultar a tabela presente no documento de referéncia:
ICSH Recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation rate. J. Clin.
Pathol. 1993; 46: 198-203.

Funcionamento geral do dispositivo:

O sangue recolhido nos tubos para o exame hemocromocitométrico, é cuidadosamente
misturado pelo dispositivo; depois, as amostras ficam em repouso por um tempo
predefinido, para que se verifique a sedimentacao.

Através do grupo optico-electrénico, o dispositivo determina automaticamente o nivel de
sedimentacdo dos eritrocitos, depois os dados sao elaborados e automaticamente
impressos e visualizados no ecra (em caso de ligacdo a host, ler o capitulo 7).
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3.2. ADVERTENCIAS

i

E tratado material potencialmente infectado . Observar as DIRECTIVAS

fg‘)\ EUROPEIAS  89/391/CEE, 89/656/CEE, 89/654/CEE, 89/655/CEE,
90/269/CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE e 90/679/CEE.
(Em Portugal, actuar conforme o Decreto-Lei n° 84/97).

$

DESLIGAR a maquina da rede de alimentacdo antes de qualquer intervencao
técnica ou em caso de mau funcionamento do dispositivo.

g E proibido OPERAR na maquina com partes em movimento

(s6 é permitido digitar comandos no teclado).
E proibido INTRODUZIR os dedos e objectos entre o prato e o carter do

dispositivo.

3.3. DISPOSITIVOS DE PROTECCAO INDIVIDUAIS

k)\ Respeitar as medidas de seguranga individuais e colectivas previstas para o
9 operador e idéneas aos locais de exercicio. Consultar as normas locais
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COMANDOS DO TECLADO

|
O 6 0 0 ¢

Fig.4.1 “Teclado”
As teclas do teclado correspondem a um botéo virtual colocado na parte inferior do visor, a
cada pressdo da tecla sobre o visor sdo reconfiguradas as teclas conforme a funcéo
seleccionada.
A funcdo seleccionada é activada apenas quando a tecla correspondente € premida e
libertada.

PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

N&o € necessaria qualquer preparacdo especifica dos tubos, pois 0 Ves-Matic Cube 30
utiliza os provenientes de outro sistema analitico (hemograma); todavia, aconselha-se
respeitar as normas indicadas pelo ICSH, das quais citamos as mais importantes:

* O sangue devera ser recolhido através de uma colheita com a duragdo méaxima de 30
segundos e sem uma estase venosa excessiva.

* O sangue pode ser recolhido em tubos com EDTA tanto em vacuo como normais.
Recordamos que o Ves-Matic Cube 30 utiliza os tubos provenientes directamente do
contador de glébulos.

* Misturar o sangue imediatamente apos a colheita com pelo menos duas inversées
completas do tubo.

Os tubos compativeis sdo os descritos na figura 4.2.2. No caso de tipo de tubo n&o

contemplado nos exemplos supracitados, € possivel solicitar a verificacdo de

compatibilidade ou uma eventual modificagéo/programacao do dispositivo apenas por um

técnico especializado e autorizado da DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

A utilizacdo dos tubos “rubber” exige a
IE\_' introdugdo do disco redutor sobre o
prato.
O disco deve ser utilizado exclusivamente para
a utilizacao de tubos ‘rubber’ (ver parag. 4.3).

Fig 4.2.1
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Fig 4.2.2
Idoneidade da amostra
= 0 exame é realizado no prazo de quatro horas apos a colheita
= 0 exame for executado numa amostra de sangue conservada a 4C por um periodo
maximo de 24 horas. Neste caso, assegurar-se que a amostra seja levada a
temperatura ambiente antes de a introduzir no dispositivo.
= Verificar se ndo existam coagulos invertendo o tubo antes de o colocar no dispositivo.
= Verificar a HERMETICIDADE do fecho do tubo.
Etiguetagem da Amostra
O Ves Matic Cube estd preparado para trabalhar com um méaximo de 2 etiquetas nao
sobrepostas, aplicadas na amostra a analisar do tubo lendo através de um méaximo de 3
camadas de papel, ao longo do eixo de leitura. Portanto, no caso de um tubo com duas
etiquetas sera necessario introduzir a amostra de forma tal que sobre o eixo de leitura ndo
estejam mais do que trés camadas de papel (ver figura).
Além disso, é preferivel introduzir as amostras de forma que as etiquetas das amostras
estejam de frente para o emissor.
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Enchimento do tubo

Para uma execucéo correcta do exame da VS por parte do dispositivo Ves-Matic Cube 30,
é fundamental o nivel de sangue no tubo. E o préprio dispositivo a verificar o enchimento
correcto do tubo medindo o nivel e comparando-o com os valores de tolerancia

predefinidos para o nivel médximo e minimo.

Em caso de enchimento excessivo (superior a 4 ml¥) ou insuficiente (inferior a
& 1.5 ml*), o dispositivo imprime uma mensagem. Se o enchimento for excessivo
assinala “HIGH”, se for insuficiente assinala “LOW” . Em ambos os casos é
necessario repetir a analise com a quantidade adequ ada de sangue. Na
impressao dos resultados aparece o mesmo tipo de me nsagem.
*(os valores dos volumes acima indicados referem-se ao uso de tubos vacutainer)
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4.3. TIPOS DE TUBOS

Como jé foi dito, o Ves-Matic Cube 30 pode analisar diversos tipos de tubos (figura 4.2.2)
até no mesmo ciclo, mas existem limitacbes para os tubos rubber, que para serem
processados precisam do prato redutor.

Modo de introducéo do prato redutor

A montagem/desmontagem do redutor sobre o prato € uma operacdo muito simples,
planeada para ser executada mais do que uma vez no decorrer de um dia de trabalho nos
laboratérios onde haja a necessidade de processar diversos tipos de tubos, entre as quais
0s rubber.

E—

. Fase 1

Apoiar o redutor sobre o prato
de tal modo que os 3 pernos de
blogueio entrem no espaco
adequado (figura 4.3.1) e que
eles figuem com o encaixe na
horizontal em relacdo a |
numeracao do prato. ‘

Fia. 4.3.1
. Fase 2

Empurrar para baixo o perno e roda-lo 90 graus

Fia. 4.3.2.a Fia. 4.3.2.b

. Fase 3
Repetir a operagéo para 0s outros pernos.
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Recordar que o disco redutor € montado para a utilizagdo dos tubos rubber e que
I‘EF“?\—' deve ser desmontado para a utilizacdo de tubos vacutainer e vacuette.

As sarstedt sdo o Unico tipo de tubos que podem ser introduzidos indistintamente
com ou sem disco redutor.

4.4, LIGAGCAO DO DISPOSITIVO

PROCEDIMENTO:
Depois de ter instalado o dispositivo conforme indicado no capitulo 2, assegurar-se que a
portinhola do prato se feche e posicionar em On o interruptor situado atras do dispositivo:

ON ON

Sai=
OFF OFF

Ao ligar, o dispositivo executa um Reset inicial verificando a funcionalidade de todas as

| ON_

| OFF |

unidades internas.
Durante 0 movimento de partes mecanicas, a portinhola, através de um
lﬁ—' dispositivo de seguranca, € bloqueada (fechada). A portinhola sera libertada
apenas no final do ciclo, no término das movimentacdes ou durante o
procedimento de introducdo do Numero de identificacdo com o Leitor de
cédigo de barras.

Para abrir a portinhola durante o ciclo, este ultimo deve ser interrompido através do
procedimento adequado (Tecla ESC).

Durante os controlos iniciais, aparece no visor a seguinte mensagem:

[30/65] Rev. 1.03 (02/2011)



Manual operativo\/ESiMm-Ic
WAIT....
Wes30 Vers. 1. 22/04/09 >| Versao de Software dp
dispositivo

o o o |
o 60 0 60

No término dos controlos iniciais, aparece no visor o menu principal:

4 VES30 oSS | )

O Analysis ESR 26°C

®< o Set-up CD: 35407 >®

OResume analysis
16:15

22/04/09

| Feed | [Mem | | A | [ W OK

{oooeoe

No Menu principal (3) estédo contidas as diversas operacdes executaveis.

1- Descricdo Teclado

Feed = para fazer avancar o papel da impressora.

Mem = para visualizar os ultimos (em ordem cronoldgica) ciclos de exame se
presentes; no caso de dispositivo novo ou de dispositivo recém actualizados,
ou sem resultados guardados aparecera a mensagem “Nenhuma andlise na
memoaria!” e apds cerca de 2 segundos o programa volta para o Menu
principal.

A V- teclas de setas para percorrer os itens no interior do Menu principal (3)

OK = para confirmar o item seleccionado no Menu principal (3)
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2- Descricdo

ﬂ% P Logotipo diesse

19 °C Temperatura interna do dispositivo

CD: 3852 —
\ N° de exames executdveis sem efectuaf ¢

recarregamento do check device (ver paragrafc
5.4).

v

16 : 58
13/04/09

S

™~

Reldgio e
calendario do
sistema

3- Descricdo do Menu principal

VES30
O Analysis ESR "

O Set-up > Configuracdo

Inicia um ciclo de analises

OResume analysis

Este item aparece no menu principal apenas se o Ultimo ciclo de andlises foi

voluntariamente (A) ou acidentalmente (B) interrompido.

(A) EX: para introduzir novas amostras nas posi¢es livres, para corrigir os niveis de
sangue contidos nas amostras, para corrigir os dados introduzidos.

(B) EX: para interrupgéo da tenséo de rede.

O programa cria um ficheiro de backup que contém as informacfes dos tubos examinados

como o numero de identificacdo, adquirido com o Leitor de cédigo de barras, das amostras

até entdo introduzidas.

4.6. DESCRICAO DO CICLO DE ANALISES

Fornece os resultados de acordo com o método Westergren com leitura de uma hora.
Duragao completa do exame = 33 minutos .

Um ciclo de andlises compd@e-se de cinco operagdes principais:

« Carregamento

* Agitacdo das amostras
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» Leitura de referéncia

e Sedimentacdo

» Leitura analitica

Em seguida sdo descritas em detalhe as vérias fases de um ciclo analitico.

CARREGAMENTO
Uma vez iniciado o ciclo de andlises, o dispositivo executa um giro do prato e para na
posi¢cdo nimero um e exibe o seguinte ecra.

--Analysis ESR 1h —- IEI!EE&E
19°C
Pos. 01 Waiting sample/code 16:15
22/04/09

[sert] [Eat] ][ ][]

o 00 6060

Sera possivel, neste ponto, introduzir o cddigo da amostra e, em seguida, o tubo ou entéo
directamente o tubo se for suficiente a disponibilidade dada pela numeragédo do prato (neste
caso, sera mais conveniente definir o modo de trabalho em OFF (ver parag. 4.9.5).

Para a introdugdo do codigo podera ser usado o leitor posicionado na parte interna da
portinhola ou sera possivel introduzi-lo manualmente a partir do teclado, premindo a tecla Edit.
Uma vez introduzido o codigo no ecrd serd solicitada a introdugdo da amostra (no caso de
ligacdo a host ver paragrafo seguinte).

Antes de se introduzir a amostra na primeira posi¢éo livre, aconselha-se a agita-la duas vezes
para que o grupo de leitura reconheca a presenca do tubo e desloque o prato de uma posi¢ao
(independente do facto de se ter introduzido ou ndo o cAdigo).

Recordar que a introducéo do codigo é realiza-se exclusivamente antes de inserir
l:_g\_' a amostra no interior do dispositivo.

Repetindo este procedimento até a amostra numero 30 sera possivel passar a fase seguinte;
porém, no caso em que as amostras a analisar sejam de numero inferior a 30, logo que
introduzida a ultima amostra, bastara premir a tecla "Start" para avancar com as analises.

AGITACAO

Uma vez concluida a fase de carregamento, o dispositivo comecara a fase de agitacdo das
amostras.

A fase de agitacéo é gerida por dois motores: o translador, o qual roda a 90° o prato e um outro
motor que permite a rotagao do prato sobre si mesmo.
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Nesta fase, de duragdo de 15 minutos, o sangue contido nos tubos €é agitado a fim de garantir a
suspensdo homogénea dos glébulos vermelhos.

LEITURA DE REFERENCIA
No final da agitacéo, o dispositivo realiza uma "leitura” em cada amostra que permite verificar a
altura do sangue no interior do tubo.

SEDIMENTACAO
Apos ter efectuado a leitura de referéncia, o dispositivo aguarda 15 minutos para que o0s
eritrocitos se sedimentem.

LEITURA ANALITICA
A Ultima frase do ciclo é a leitura final que permite ao dispositivo obter os valores da VS que
depois séo fornecidos ao utilizador conforme os modo definidos.

N.B: Em qualquer altura, € possivel interromper a analise premindo a tecla ESC e a seguir a
tecla OK.

4.7. QUERY AD HOST

O Ves-Matic Cube 30, conforme ja foi dito, realiza o exame da VS directamente nos tubos
utilizados pelo contador de glébulos presente no laboratério.

Activando a host query é também possivel escolher no momento da fase de carregamento as
amostras que devem fazer a VS.

De facto, quando é lido o codigo de uma amostra pelo dispositivo, este faz a query ao host e uma
vez recebida a resposta, aparece no ecra se a amostra é para analisar ou nao (detalhes sobre o
protocolo no cap. 7).

4.8. VISUALIZAGCAO (E IMPRESSAO) DAS ANALISES MEMORI ZADAS

Modo de proceder:
- Ao premir a tecla Mem, no caso do dispositivo ter efectuado pelo menos 1 ciclo de
analises, é visualizada a seguinte lista:

VES30 UICS S |

ESR 1h  24/04/0% 08:35:31 18°C

=]

o ESR1h 22/04/08 14:48:20

o ESR1h  22/04/09 14:12:42 || CD- 35407

o ESR1h  03/04/08 16:30:07

o ESR1h 03/04/08 15:08:02 15:59

o ESR1h 02/04/08 16:01:26

27/04/09

(esc|| J A J| V¥ [ ok |

o 00 60 60
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com as teclas de seta selecciona-se os resultados do exame a analisar e com a tecla

OK acede-se ao menu seguinte:

= Display data 26°C
B d.lElEl L CD: 35407
o Analysis trasmission

16:58
27/04/09

| Esc | | A ||V || ok

o 006060

0 operador podera, neste ponto, decidir se pretende ver no visor os resultados do
exame desenvolvido (A) ou se pretende imprimi-los:
(A) ex. de visualizacéo

- Anallsi ESR 1h— S
Cycla = 03
Temparatura = OM
Sample OK = 1=
M. I Wi 1h
01 | D1610860C. ... 22%
02 | N1e08520. ... 4 15:20
02 | MOEDGSSR.._... 53 130500
04 | D1412790C. ... ¥
05 | M1412780C.... 102
ESC I I ry I k 4 | 8.4 I

- para voltar ao menu anterior, premir a tecla ESC
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4.9. CONFIGURACAO DO DISPOSITIVO
Ao entrar no Setup do utilizador € possivel aceder a uma série de configuragdes.
SETUP
= Orologio =Controlle Q
e Lingua aStampa QC
o Scala temp. oRicarica CO
o Parameatri
= Modao di lavoro
= SETLRE e SETUP o SETUP
= [taliano = Temperatura OFF oda di lavoro
& premi OK) = Espanal ° Stampa inversa  ON  [Eld
o Poriugues
Ricarica CO
TR e __sEToR SETUR
o [DMNORMAL Stampa in Corso....
: knggugr MAL i Prasentars CO & pramere OK
= ABNORMAL 26140
4.9.1. RELOGIO
Ao entrar no item reldgio do menu setup do utilizador € possivel actualizar a hora e a data.
Depois de entrar, aparecera o seguinte ecra para definir a hora:
-para variar os itens seleccionados, utilizar as teclas
==1-F de seta
Select hour ] ] _ _
Use the amows 1o sel-up -ao premir a tecla OK confirma-se o valor introduzido
P "OK to st ; i 5
e e rran (no visor aparece a mensagem de confirmacéo
140 054009 Memorizado!) e passa-se ao item seguinte.
(sequéncia definida = hora; minutos; data; més; ano)
(] _JCA]CY] No fim da sequéncia, o programa volta
O O O O O automaticamente para o0 menu “Setup”.
[36/65] Rev. 1.03 (02/2011)
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4.9.2 IDIOMA

Permite escolher o idioma do dispositivo, de facto, quando seleccionamos este comando
aparece-nos a seguinte janela:

Para poder assim modificar o idioma, basta
selecciona-lo (deslocando-se com as setas) e
premir a tecla “OK”

SETUP

o |1aliano
= English
e Francais
e Espano
= Pariugues 1405109

O 00 00

4.9.3 ESCALA TEMP.

11:40

z

Através desta definicdo é possivel alterar a escala da temperatura escolhendo graus
Celsius ou Fahrenheit.

4.9.4 PARAMETROS

Este ecra permite modificar alguns parametros

Activar/desactivar a correc¢cao de Temperatura

Se o parametro “Temperatura” estiver definido para OFF, o
dispositivo determina o valor de sedimentagdo (VS) e
woans | CONAUZ 0s resultados a temperatura ambiente.

Porém, pode ser programado para conduzir os resultados a
ec]] Il &) (w1l ] temperatura de 18<C, definindo-se o parametro para ON.
O O O O O Aconselha-se a aplicar tal fungdo, sobretudo nos

laboratdérios com temperaturas muito superiores a 18°C.
A transformacéao é feita conforme as indicacdes de Manley (ref. bibl. 11).
Para poder modificar, bastara ir com as teclas de seta para o item da temperatura e ao

7

premir a tecla “OK” é alterado o estado do parametro.

SETUP
» Temperature [ OFF
o [Display [a ]
= Print ER CoFF
s Print ravers oM

11:40

Activar/desactivar as definicbes da Impressora e do Visor .

Se o parametro Visor é definido para off, é desactivada a
visualizagdo dos resultados no visor.

O paréametro Impressora permite desactivar quando se
considera suficiente a apresentagao dos resultados no visor
PN ou ad host, por falta momentanea de papel na impressora
Ce=1 1 Ca1 11| ou por um mau funcionamento.

O 0 0 6) O O parametro Impressora inversa permite definir o verso da

impressao do Relatorio final de um exame.

SETUP

= Temperaturg N OFF
o I}ispla:,' N OFF
o Primd 3N OFF
o Print revers N OFF

16 .58
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4.9.5. MODO DE TRABALHO

-Alterando o modo de trabalho, altera-se o carregamento do dispositivo.

Se 0 modo de trabalho esta definido para ON o dispositivo pedira para introduzir o cédigo
de barras para cada amostra e depois introduzi-la no dispositivo (no caso de ligacdo ao
host, ver parég. 4.7).

-Se, pelo contrario, definimos o modo de trabalho para OFF o dispositivo pedira
simplesmente para introduzir as amostras no dispositivo e, em seguida, premir a tecla OK;
certamente que este modo de carregamento € 0 mais rapido, contudo a Unica
disponibilidade das amostras é dada pelo numero da posi¢éo no prato.

Por este motivo, aconselha-se a definir conforme as amostras que se utilizam

ON para amostras com codigo de barras

OFF para amostras sem coédigo de barras

4.9.6. CONTROLO DE QUALIDADE

Com o dispositivo VES-MATIC cube 30 é possivel utilizar o sangue de controlo ESR
control (Cod. 10430 4x9 MI) que representa um teste para monitorizar os valores da
velocidade de sedimentacéo (VS).

Para procedimento e modo de utilizagdo, consultar o folheto ilustrativo.

Definicdo do dispositivo
A partir desta definicdo é possivel modificar os pardmetros do sangue de controlo:
-Lote, escrito no folheto ilustrativo

SENP _ | AESR) IDNORMAL/IDANORMAL, séo os codigos indicados
e .:m —{ naamostra de sangue de controlo, gracas ao qual o
* [DABNORMAL  AG500S.... dispositivo os reconhece
e "% | -NORMAL/ANORMAL, sio os limites de

aceitabilidade para aquela amostra de sangue de
esc )L JLATLY ]l ]| controlo (folheto ilustrativo)

! &8 & & & -Data, é a data de validade do ESR control (folheto
- ilustrativo 80808080)
Para poder modificar os valores, pode deslocar-se de um item a outro utilizando as teclas
de seta, ao premir OK podemos mudar o valor definido percorrendo com as setas.

4.9.7 IMPRESSAO CQ

Através desta funcao séo impressas as definicdes referentes ao sangue de controlo

4.9.8 RECARREGAMENTO CD

Esta operacdo permite recarregar o Check device (ver paragrafo 5.4)
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5.1. RECOMENDACOES GERAIS

O VES-MATIC Cube 30 foi concebido e construido para exigir uma manutengdo minima.

Para qualquer tipo de intervencgéao:

- desligar o dispositivo,
- utilizar os dispositivos de proteccdo individual, previstos durante o

funcionamento.
- ndo retirar as proteccdes e nao violar os dispositivos de seguranca

gﬁ)ﬂ Em caso de fuga de sangue, durante o ciclo de trabalho, para limpar as
9 superficies externas do dispositivo, utilizar os mecanismos previstos para a

seguranga pessoal.

5.2. LIMPEZA EXTERNA DO DISPOSITIVO

detergente suave, ndo agressiva.

B A limpeza externa é exigida por motivos de seguranca. Utilizar uma solucéo
Para a limpeza interna, recorrer ao Servico de assisténcia autorizado.

5.3. SUBSTITUICAO DO PAPEL NA IMPRESSORA

Procedimento:

1. Desligar o dispositivo.

2. Premir a portinhola da impressora para dentro; um mecanismo de disparo procedera a
abertura.

3. Retirar a bandeja do papel.

Substituir o rolo usado por um novo.

5. Levantar o cabecote de impresséo elevando a alavanca lateral apropriada.

»
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6. Introduzir a extremidade do rolo de papel na ranhura de guia do papel tendo o cuidado
de a aparar com uma tesoura e respeitando o sentido de rotacao do papel.

7. Voltar a ligar o dispositivo.

8. Empurrar o papel até que se inicie o carregamento automatico do mesmao.

9. Abaixar a patilha da cabeca.

10. O papel avanca entdo até sair pela parte da frente; no caso do papel ndo sair, premir 0
botéo S2 (tecla no alto & esquerda do ecré de controlo).

11. Puxar o papel para fora de modo a corta-lo.

12. Arrancar o papel que sobressai pela frente.

Fechar a portinhola.

SUBSTITUICAO DO CHECK DEVICE

O “check device” é um dispositivo electronico que permite ao dispositivo usar uma
guantidade definida de testes executaveis.

Por cada resultado, o check device sofre

automaticamente um  decréscimo da - I
quantidade de testes a disposi¢do. Depois
de esgotada o0 numero de testes a
disposicdo, €& necessario recarregar 0
dispositivo utilizando o respectivo tubo “Check Device Transponder RF” (ver figura). O tubo
apresenta-se nas dimensdes e no aspecto como um tubo normal vacutainer e pode ser
utilizado para carregar um dispositivo qualquer da linha Ves-Matic Cube.

O Ves-Matic Cube 30 é fornecido ja verificado e preparado para efectuar as primeiras
determinac¢fes da VS sem ter que efectuar um recarregamento.

Para poder executar uma operacado de recarregamento do check device € necessério estar
fora do ciclo de analises com o dispositivo ligado e executar o procedimento simples,
descrito abaixo:

1. abrir a tampa do Ves-Matic
Cube 30
2. A partir do menu entrar em

setup/utilizador/Recarregamento_Cd

3. A partir do dispositivo sera pedido para introduzir o0 “Check Device Transponder RF”
dentro do mecanismo apropriado (ver figura).

4. premir OK
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5. Neste ponto o dispositivo exibira uma mensagem de ocorréncia de recarregamento e 0

contador de testes sera aumentado.

Aconselha-se a substituir o Check-Device quando a sua funcionalidade ndo esti
completamente esgotada ou quando, pelo menos, restar um sexagésimo de testes
executaveis.

5.5.

SUBSTITUICAO DOS FUSIVEIS

Quando for necesséria a substituicdo dos fusiveis, proceder da sequinte forma:

1. desligar o dispositivo e

desconecta-lo da rede de
alimentacé&o

U

com uma chave de fendas de
ponta fina remover a gaveta
porta-fusiveis

. Substituir os fusiveis queimados

pelos novos fornecidos.

4. Voltar a introduzir a gaveta porta-

fusiveis e ligar de novo o
dispositivo a rede de alimentacéo.

5. Voltar a ligar o dispositivo

—
ON
510 @
OFF
/
! —
7
ﬁ: |
X —_—
i
//
~ ON . ON
L.
B> 3
— OFF — OFF
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Se ao ligar o dispositivo os fusiveis queimarem novamente, contactar a Assisténcia
técnica.

5.6. VERIFICACAO DOS DISPOSITIVOS DE SEGURANCA (MIC ROSWITCH) E ACUSTICOS

Para verificar a funcionalidade dos dispositivos de seguranca basta executar o seguinte

procedimento.

1. Com o dispositivo desligado, abrir a portinhola

2. Ligar o dispositivo, neste ponto se o dispositivo estiver a funcionar correctamente, o
mesmo devera emitir uma sinalizacdo acustica.

3. Fechar a portinhola e verificar que esta fica bloqueada a fim de executar a operagao de
reset.

Neste ponto, se o dispositivo estiver a funcionar correctamente deverdo ser verificadas as

duas condicbes (sinalizacdo acustica e blogqueio), caso contrario, contactar a assisténcia

técnica.
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6.1. AUTODIAGNOSTICO

O microprocessador, para além de executar operagfes de comando e de controlo dos
periféricos, efectua o controlo constante das partes mais importantes do dispositivo.

Quando se verifica uma anomalia é automaticamente interrompido o ciclo em curso e €
accionado um sinal acustico e, simultaneamente, aparece no VISOR o tipo de avaria ou de

problema.
As mensagens séo as seguintes:

MENSAGEM E DEFEITO

CAUSA E SOLUCAO

ERROR READING

Aparece no caso em que 0 movimento do grupo
de leitura ndo fique concluido dentro do limite
estabelecido.

ERROR PLATE

Aparece se uma rotacdo do prato porta-cuvetes
nao ocorrer no tempo limite estabelecido.

ERROR TRASLATOR

Aparece se uma translacdo completa do prato
porta-cuvetes nao ocorrer no tempo limite
estabelecido.

CHECK-DEVICE EXHAUSTED

Aparece quando o Check Device esta esgotado.

ERROR PRINTER

Aparece no caso de avaria da impressora.

Para além de possiveis avarias eléctricas, podem
existir obstrucbes mecanicas que devem ser
eliminadas.

No primeiro caso é necessaria a intervencao
técnica.

Verificar também a

cuvetes nos pratos.

introducdo correcta dos

Para além de possiveis avarias eléctricas, podem
existir obstrucbes mecanicas que devem ser

eliminadas. No primeiro caso é necessaria a
intervencao técnica.

Para além de possiveis avarias eléctricas, podem
existir obstru¢cdes mecanicas que devem ser
eliminadas. No primeiro caso é necesséria a
intervencao técnica.

Introduzir um novo Check Device. Se o0 erro
permanecer, € necesséria a intervencao técnica.

E necesséria a intervencao técnica.

Rev 1.03 (02/2011)
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SAMPLE LOW

Aparece na fase de impresséo quando o nivel da
amostra esta bastante baixo.

SAMPLE HIGH

Aparece na fase de impressdo quando o nivel da
amostra esta demasiado baixo.

ANALYSIS ABORTED

E impressa quando é premida a tecla STOP
durante o ciclo de trabalho.

Encher correctamente o tubo com a mesma
amostra de sangue.

Verificar se o conteudo de sangue no tubo €&
excessivo e no caso, diminuir o conteudo do tubo
ou verificar se as etiquetas aplicadas na amostra
nao ultrapassam os limites (ver paragrafo 4.2).

IE\_' Apos qualquer sinalizagdo de ERRO convém repetir toda a operagdo pelo menos uma
vez para se certificar que o erro ndo seja devido a situagdes causais externas, como por

exemplo, a interrupc¢ao ou a variagdo momentanea da tensao de alimentacao.

Desligar o dispositivo e aguardar alguns segundos, voltar a liga-lo e restabelecer o ciclo no modo

prescrito.

[46/65]
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CAPITU

LO 7

LIGACAO AO COMPUTADOR HOST .....oiiuiictiietiieet ceeteaeeee ettt ee ettt es et eae et nesaete e enereaen, 47

=

Em seguida é avaliado a ligacdo ao Host do tipo bidireccional (comum a todos os
vescube); para informagdes referentes a ligagdes unidireccionais ver os manuais

de dispositivos Ves-Matic com os tubos dedicados ou contactar a Diesse Diagnostica Senese

S.p.a.

Protocolo série para a comunicacdo com o Computador Host

Os cabos utilizados para as ligacdes externas ndo devem exceder os 3 metros
de comprimento.

7.1.  INTRODUGCAO: INFORMACOES TECNICAS ........oiverieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeesee e ese e 48
7.2.  INTRODUCAO: REPRESENTAGCAO HEXADECIMAL ASCIH (HEX-ASCIL) ...ovoveeeeeeeeeeeeeeenne 48
7.3.  NOTA GERAL: ATRASO NA RESPOSTA .....ovmiieieee oo eeeeeeeeoeeee e eeee e 48
7.4. MENSAGEM DE PEDIDO DE TUBOS A PROCESSAR: COMANDO OX50............oooovverrrennenn. 49
7.5. MENSAGEM DE RESPOSTA COM DADOS PARA COMANDO ...........oveiveoeeoieeeseeesseesereeenee 51
7.6.  MENSAGEM DE ENVIO DE RESULTADOS: COMANDO OX51L........oveoveioeeeeeeereseeesseeseeeeneeone 52
7.7.  MENSAGEM DE ENVIO DE DADOS DA AMOSTRA CQ (CONTROLO DE QUALIDADE):
(0101 V7Y N 00 X0 =7 55
7.8. EXEMPLO DE PROTOCOLO SERIE .......coveoieeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeeseoes e seeeeeeeeeeee s eeeessee e 58
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7.1. INTRODUCAOQ: INFORMACOES TECNICAS

* Os niveis eléctricos dos sinais séo do tipo standard RS232C.

* A velocidade de transmissdo € de 9600 bit/s, o formato dos dados € do tipo 8 bits de
dados, 1 bit de stop e nenhum bit de paridade.

* O conector DB9 Fémea “RS232C” no painel traseiro do Ves-Matic Cube tem a seguinte
disposicao dos pinos:

PINO | SINAL
2 Rx dados do Host
3 Tx dados para o Host
5 GND

O tipo de protocolo utilizado por vezes insere cddigos (por exemplo rack e posicao rack) que sdo
definidos em valores padrdo para o Cube 30, mas que sdo essenciais para poder alinhar o
protocolo por toda a linha Ves-Matic Cube, permitindo assim ligar dois dispositivos com 0 mesmo
protocolo.

7.2.  INTRODUCAO: REPRESENTACAO HEXADECIMAL ASCII (H EX-ASCII)

No protocolo aqui descrito muitos dos parametros e dos dados estao representados em
formato Hexadecimal ASCII (HEX-ASCII), ou seja:

um byte de valor 0x7A é representado pelos dois caracteres ASCII: ‘7’ (0x37) e ‘A’ (0x41),
0 primeiro caracter representa o nibble mais significativo e 0 segundo representa o0 menos

significativo.
Exemplos:

Byte Originario Representacdo HEX -ASCII

Valor Hexadecimal Caracter H Caracter L

0x45 ‘4’ (0x34) ‘5’ (0x35)

0xC8 ‘C’ (0x43) ‘8’ (0x38)

Ox6F ‘6’ (0x36) ‘F’ (0x46)

0x10 ‘1’ (0x31) ‘0’ (0x30)

Como se pode notar, este tipo de representacdo implica o facto que, para representar o
valor de um byte, séo necessarios dois caracteres ASCII.

7.3. NOTA GERAL: ATRASO NA RESPOSTA

Para dar tempo a maquina para activar o modo de recepcao € necessario inserir um atraso
de 1 segundo na resposta.
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7.4. MENSAGEM DE PEDIDO DE TUBOS A PROCESSAR: COMAN DO 0X50

Esta mensagem é enviada pelo Ves-Matic Cube para 0 Computador Host. A mensagem contém o cédigo de
barras do tubo. O Computador Host devera responder a esta mensagem com uma mensagem semelhante
gue contém os codigos de barras, entre os recebidos pelo Ves-Matic Cube 80, dos tubos com VS por
executar (portanto os cddigos que ja foram aceites pelo host) e eventualmente também os cAdigos ainda ndo
aceites pelo host (portanto desconhecidos).

A gestdo das amostras por executar porque aceites no host e a das amostras por executar apesar de
‘desconhecidas’ do host, baseia-se num atributo (a terminacéo do codigo de barras) contido na mensagem
de resposta do host (ver 7.2.5).

Exemplo 1 (SEM gestéo dos cédigos ‘desconhecidos’) :

O Ves-Matic Cube envia ao host 10 codigos de barras, o host devolve apenas 4 dos 10 codigos recebidos,
isto é, apenas os que devem ser analisados pelo proprio Ves-Matic Cube (as outras 6 amostras ndo séo
processadas pelo dispositivo).

Exemplo 2 (COM gestéo dos codigos ‘desconhecidos’):

O Ves-Matic Cube envia ao host 10 codigos de barras, o host devolve 4 c6digos com atributo VS a
executar + 2 cédigos com atributo “codigo desconhecido”. O dispositivo executa as 6 amostras, no
final da andlise envia os resultados dos 4 codigos com VS a executar enquanto que 0s outros 2
cbdigos ‘desconhecidos’ permanecem na base de dados dos pendentes.

Na realidade, o Ves-Matic Cube 30 envia um cédigo por vez ao host, mas é util supor que podem
ser enviados até 10 codigos de amostras a fim de poder utilizar a mesma ligacdo para qualquer
modelo Ves-Cube.

Pedido: O Ves-Matic Cube envia a seguinte frame

STX |H-BLK|L-BLK [H-LEN|L-LEN{H-ADD|L-ADD H-COM|L-COM|Data- ... |Data- ETX | H- | L-

(0x3E) | (0x30) | (0x30) (0x30) | (0x31) | (0x35) | (0x30) | 1 n |(0xOD)| CHK | CHK

Os valores hexadecimais indicados entre paréntesis sdo valores constantes para esta mensagem.
Os campos em negrito séo os variaveis e sdo descritos a seguir:

H-LEN/L-LEN: Comprimento do campo dados, de Data-1 a Data-n inclusive, representado em
HEX-ASCII. Valor maximo ‘F’ (0x46)/'F’ (0x46). E o numero efectivo de bytes contidos no
campo Data. O numero maximo de bytes contidos no campo Data é assim 255.
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Data-1 . Data-n: Campo Dados. O campo dados para a mensagem cod. 0x50 é assim composto:

H-NUM /| BarCode-1 |Terminador | BarCode -2 Term. BarCode -n Term.
L-NUM | (Linha ASCII da linha (Linha ASCII | da linha (Linha ASCII | dalinha

(2 bytes max. 15 Barcode-1 max. 15 Barcode-2 max. 15 Barcode-n
HEX- caracteres) (0x10) caracteres) (0x10) caracteres) (0x10)
ASCII)

H-NUM/L-NUM: Quantidade de codigos de barras contidos na mensagem, representada em HEX-ASCII.

BARCODE-n: Linha ASCII de comprimento variavel, maximo admissivel 15 caracteres. E o codigo de
barras assim como é lido pelo Leitor de codigo de barras do Ves-Matic Cube.
Terminador: Cada linha do cédigo de barras é terminada com o byte 0x10. Isto porque o

comprimento dessa linha € variavel.

A quantidade de codigos de barras contidos no campo dos dados € limitada pelo facto que esse
campo de dados sO pode conter até um méaximo de 255 bytes, de qualquer modo, os codigos de
barras ndo sdo cortados, mas sdo sempre completados pelo terminador.

7.4.1. H-CHK/L-CHK:

CheckSum da mensagem, representado em HEX-ASCIl. O Checksum é calculado executando o
OR-exclusivo de todos os bytes enviados, de STX a ETX inclusive. O valor hexadecimal que
resulta é depois convertido em HEX-ASCII e os dois caracteres que o representam sdo enviados.

ATENCAQ: para fins de debug é possivel desactivar o controlo do checksum, substituindo o byte
H-COM com o valor 0x44 em vez de 0x35. Neste caso os dois bytes do checksum séo enviados
na mesma, mas 0 seu valor ndo é significativo. O Computador Computer deve gerir também a
eventualidade do checksum estar desactivado.

Resposta do Computador Host

Na recepcdo da mensagem o Computador Host deve, antes de mais, enviar uma mensagem de ACK
para assinalar que a mensagem foi recebida e interpretada correctamente, ou seja, que todos os
campos tém o valor correcto e que o checksum esta correcto; ou NACK para assinalar que a mensagem
contém um ou mais erros: checksum errado, comprimento do campo dados errado, etc...

Mensagem de ACK

ACK
(0X06)

H-ADD
(0x30)

L-ADD
(0x31)

ETX
(Ox0D)

Timeout em Mensagem ACK: 2 Seg.
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Mensagem de NACK

NACK
(0Ox15)

H-ADD
(0x30)

L-ADD
(0Ox31)

H-ERR

L-ERR

ETX
(Ox0D)

Onde: H-ERR/L-ERR sé&o a representacdo HEX-ASCIl do cddigo de erro definido segundo a
seguinte tabela:

Cadigo de Erro Valor de Valor de L -
H-ERR ERR Significado
0x00 0x30 0x30 Erro geral
0x04 0x30 0x34 Erro de checksum
0x05 0x30 0x35 Erro de valor do campo
H-LEN/L-LEN
0x06 0x30 0x36 Erro comprimento do campo Dados

Timeout em Mensagem NACK: 2 Seg.

7.5.

MENSAGEM DE RESPOSTA COM DADOS PARA COMANDO

Depois de ter enviado a mensagem de ACK o Computador Host devera enviar a resposta correcta
a mensagem 0x50. Essa resposta serd exactamente idéntica @ mensagem enviada pelo Ves-Matic
Cube 30, consulte a secdo 7.4.1, com a Unica diferenca que os codigos de barras enviados serédo

apenas os que devem ser processados pelo Ves-Matic Cube e ainda com a diferenca da

terminacéo 0x11 para os “codigos desconhecidos” (isto é, ainda ndo aceites no computador host e
portanto ainda por processar). Portanto os campos H-LEN/L-LEN e H-NUM/L-NUM poderéo ser

diferentes.
Se nenhum dos codigos de barras tiver que ser processado o campo Data contera apenas o
campo H-NUM/L-NUM (valor 0x30/0x30) e H-LEN/L-LEN correspondera a 0x30/0x32.

O campo dados para a mensagem cod. 0x50 é assim composto:

H-NUM /
L-NUM
(2 bytes
HEX-
ASCII)

BarCode -1
(Linha ASCII
max. 15
caracteres)

Terminator
da linha
Barcode-1
(0x10/0x11)

BarCode -2
(Linha ASCII
max. 15
caracteres)

Terminator
da linha
Barcode-2
(0x10/0x11)

BarCode -n
(Linha ASCII
max. 15
caracteres)

Terminator
da linha
Barcode-n
(Ox10/0x11)

H-NUM/L-NUM: Quantidade de cddigos de barras contidos na mensagem, representada em HEX-

ASCII.
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BARCODE-n: Linha ASCII de comprimento variavel, maximo admissivel 15 caracteres. E o
cédigo de barras assim como ¢ lido pelo Leitor de cédigo de barras do Ves-Matic Cube.

Terminador: Cada linha do codigo de barras termina com o byte 0x10 ou com o byte 0x11 (para
os codigos ‘desconhecidos’). Isso para permitir a gestdo do comprimento varidvel dos cdodigos
bem como a gestéo dos “codigos desconhecidos”.

A quantidade de cédigos de barras contidos no campo dos dados é limitada pelo facto que esse
campo de dados s6 pode conter até um maximo de 255 bytes, de qualquer modo, os codigos de
barras ndo sdo cortados, mas sdo sempre completados pelo terminador.

Se a linha do codigo de barras terminar com o byte 0x10, significa que a amostra deve ser
processada pelo Ves-Matic Cube, no fim do exame o resultado serd impresso e memorizado na
base de dados do historico.

Se a linha do cddigo de barras terminar com o byte 0x11, significa que o cédigo da amostra é
desconhecido; neste caso o Ves-Matic Cube processard a amostra mas no fim do exame o
resultado n&o serd impresso e serd memorizado na base de dados dos pendentes

Timeout em mensagem com dados: 5 Segundos.
7.5.1 Erro em Mensagem de Resposta com Dados

Se 0 Ves-Matic Cube detectar um erro na recepcdo dessa mensagem repetira a transaccao desde
o inicio reenviando a mensagem de pedido indicada no paragrafo 7.4.1.

7.6. MENSAGEM DE ENVIO DE RESULTADOS: COMANDO 0X51

Esta mensagem é enviada pelo Ves-Matic Cube para o Computador Host. A mensagem contém os
resultados da analise executada num ou mais tubos. O Computador Host devera responder a esta
mensagem exclusivamente com uma mensagem de tipo ACK ou NACK para assinalar a efectiva recepcéo
do resultado ou a presenca de erros na mensagem.
OBS.: as amostras que foram analisadas pelo dispositivo com o atributo “cddigo desconhecido” ndo séo
enviadas automaticamente no fim do processo de analise mas s6 podem ser enviadas manualmente pelo
operador através do comando “Enviar para Host” no menu de gestéo da base de dados dos pendentes.
Comando: O Ves-Matic Cube envia a sequinte frame:

STX |H-BLK|L-BLKH-LEN |L-LEN|H-ADD| L-ADD [H-COM|L-COM| Data-| ... | Data-| ETX | H- |L-CHK
(Ox3E)|(0x30)|(0x30) (0x30) | (0x31) | (0x35)| (0x31)| 1 n |(OxOD)| CHK

Os valores hexadecimais indicados entre paréntesis sdo valores constantes para esta mensagem.
Os campos em negrito séo os variaveis e sdo descritos a seguir:

H-LEN/L-LEN: Comprimento do campo dados, de Data-1 a Data-n inclusive, representado em
HEX-ASCII. Valor maximo ‘F’ (0x46)/'F' (0x46). E o numero efectivo de bytes contidos no campo
Data. O numero méximo de bytes contidos no campo Data é assim 255.
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Data-1 .. Data-n: Campo Dados. O campo dados para a mensagem céd. 0x51 é assim composto:

H-PRO/L-PRO Registo Tubo-1 | ...
(2 bytes HEX-ASCII)

Registo Tubo-n

H-PRO/L-PRO: Numero de Registos de Tubo contidos na mensagem, representado em HEX-

ASCII.

O numero de Registo de Tubo contido no campo dados € limitado pelo facto que esse campo
dados pode conter até um maximo de 255 bytes, de qualquer modo os registos de tubo ndo séo

cortados.

Reqisto do tubo:

Cad. de Terminador |DATA ANALISE HORA ANALISE| VS H- L- RACK ID | POSICA
barras dalinha Linha ASCII Linha ASCII Linha |FLAGS |FLAGS | Linha @]
(Linha ASCII| Cbd. de barras | 6 caracteres 4 caracteres ASCII ASCII Linha
max. 15 (0x10) 4 4 ASCII
caracteres) caracteres caracteres 2
caracteres

COD. DE BARRAS: Linha ASCII de comprimento variavel, maximo admissivel 15 caracteres. E o
cbdigo de barras assim como € lido pelo Leitor de cédigo de barras do Ves-Matic Cube.

Terminador : A linha do codigo de barras termina com o byte 0x10. Isto porque 0 comprimento
dessa linha é variavel.

DATA ANALISE: linha de 6 caracteres sem terminador, “GGMMAA” onde:
“GG” = dia do més, de “01” a “31" ASCII.
“MM” = Més do ano, de “01” a “12” ASCII.
“AA” = Ano do século, de “00” a “99” ASCII.

HORA ANALISE: linha de 4 caracteres sem terminador, “hhmm” onde:
“hh” = hora do dia, de “00” a “23” ASCII.
“mm” = Minutos, de “00” a “569” ASCII.

VS:  Valor da VS medido, linha ASCII sem terminador: de “ 0” (3 espacos + ‘0") transmitido em
caso de erro, a “ 140" (1 espaco + “140"). Se o resultado for superior a 140 a linha sera “>140".
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EXEMPLOS, ver a tabela:

Valor VS Linha Enviada Bytes da linha
1 ©1 0x20, 0x20, 0x20, 0x31
100 “100” 0x20, 0x31, 0x30, 0x30
>140 “>140" Ox3E, 0x31, 0x34, 0x30

OBS.: Se tiver activado a disponibilidade no interior do rack porta-amostras, o resultado da VS
poderd ser 0 (sem flag de erro), neste caso, significa que a amostra em questdo nao foi analisada,
conforme solicitado pelo host.

H-FLAGS / L-FLAGS: Bitmap de 8-bit dos erros da amostra, representado em HEX-ASCII. A
tabela seguinte define os erros:

Bit Erro Descricao
0 Sample High Coluna de sangue muito alta
1 Sample Low Coluna de sangue muito baixa
2 Sample Absent Tubo vazio
3 Reading Error Erro geral de leitura
4 QC PASS Reservados a amostras com sangue de
controlo
5 QC FAIL Reservados a amostras com sangue de
controlo
6-7 - Reservados

EXEMPLOS:

- Se houver o erro de “Sample High” o Bit 0 (menos significativo) seré definido para 1 e todos
0s outros para 0, assim, o byte das Flags ter4 valor hexadecimal Ox01 e a sua
representacdo HEX-ASCII sera 0x30/0x31.

- Se houver o erro de “Sample Absent” o Bit 2 sera definido para 1 e todos os outros para 0,
assim, o byte das Flags terd um valor hexadecimal Ox04 e a sua representacdo HEX-ASCII
sera 0x30/0x34.

Gestdo de RESULTADO INCERTO:

Se for enviado um registo de tubo com valor de VS igual a O e com Flag de erro activo (Bit 3
configurado em 1), o resultado (VS=0) devera ser interpretado pelo Host como ‘Erro de leitura da
amostra’ (no caso de amostras ndo analisadas sob pedido do host, a flag de erro néo esté activa).
Se for enviado um registo de tubo com valor de VS diferente de 0 e com Flag de erro activa (Bit 3
configurado em 1), o resultado (VS diferente de 0) devera ser interpretado pelo Host como
‘Resultado Incerto’; no relatério de impressdo o resultado € impresso e assinalado com um
asterisco.
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RACK ID: linha de 4 caracteres sem terminador, identifica o suporte porta-amostras no qual foi
reposicionado o tubo.

POSICAO: linha de 2 caracteres sem terminador, identifica as coordenadas da posi¢cdo em que
foi reposicionado o tubo no interior do suporte porta-amostras.

H-CHK/L-CHK: CheckSum da mensagem, representado em HEX-ASCII. O Checksum é calculado
executando o OR-exclusivo de todos os bytes enviados, de STX a ETX inclusive. O valor
hexadecimal que resulta € depois convertido em HEX-ASCIl e os dois caracteres que 0
representam sao enviados.

Para fins de debug é possivel desactivar o controlo do checksum, substituindo o byte H-

COM com o valor 0x44 em vez de 0x35. Neste caso os dois bytes do checksum séo

enviados na mesma, mas o seu valor ndo é significativo. O Computador Computer deve
gerir também a eventualidade do checksum estar desactivado.

Resposta do Computador Host
Na recepcdo da mensagem o Computador Host deve enviar uma mensagem de ACK para
assinalar que a mensagem foi recebida e interpretada correctamente, ou seja, que todos 0s
campos tém o valor correcto e que o checksum esta correcto; ou NACK para assinalar que a
mensagem contém um ou mais erros: checksum errada, comprimento do campo dados errado,
etc...

7.7. MENSAGEM DE ENVIO DE DADOS DA AMOSTRA CQ (CONT ROLO DE QUALIDADE):
COMANDO 0X52

Esta mensagem é enviada pelo Ves-Matic Cube para o Computador Host. A mensagem contém
os resultados da andlise executada num ou mais tubos. O Computador Host devera responder a
esta mensagem exclusivamente com uma mensagem de tipo ACK ou NACK para assinalar a
efectiva recep¢ao do resultado ou a presenca de erros na mensagem.

Comando: O Ves-Matic Cube envia a sequinte frame:
STX |H-BLK|L-BLK[H-LEN |L-LEN|H-ADD| L-ADD |H-COM|L-COM| Data-| ... | Data-| ETX | H- |L-CHK
(Ox3E)|(0x30)|(0x30) (0x30) | (0x31) | (0x35)| (0x32)| 1 n |(OxOD)| CHK

Os valores hexadecimais indicados entre paréntesis sdo valores constantes para esta mensagem.
Os campos em negrito sao os variaveis e sdo descritos a seguir:

H-LEN/L-LEN: Comprimento do campo dados, de Data-1 a Data-n inclusive, representado em
HEX-ASCII. Valor maximo ‘F’ (0x46)/'F’ (0x46). E o numero efectivo de bytes contidos no campo
Data. O numero méximo de bytes contidos no campo Data é assim 255.

Data-1 .. Data-n: Campo Dados. O campo dados para a mensagem cod. 0x52 € assim composto:
‘ Dados CQ | Registo tubo CQ |
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Dados CQ
N.° Lote DATA DE H-VALMIN L-VALMIN | H-VALMAX | L-VALMAX
(Linha ASCII 6 VALIDADE
caracteres) Linha ASCII
6 caracteres
N.° LOTE: Linha ASCII de 6 caracteres. Identifica o lote de produc¢do do sangue de controlo.

DATA DE VALIDADE: linha de 6 caracteres sem terminador, “GGMMAA” onde:
“GG” = dia do més, de “01" a “31” ASCII.
“MM” = Més do ano, de “01” a “12" ASCII.

“AA” = Ano do século, de “00” a “99” ASCII.

H-VALMIN/L-VALMIN : Valor inferior do intervalo de aceitagdo do sangue de controlo,

representado em HEX-ASCII.

H-VALMAX/L-VALMAX : Valor superior do intervalo de aceitacdo do sangue de controlo,

representado em HEX-ASCII.

Reqisto Tubo COQ:

Céd. de barras | Terminador DATA |HORA VS H- L- |RACK ID |POSICAO
(Linha ASCIl | dalinha | ANALISE |ANALISE Linha |FLAGS [FLAGS| Linha Linha
max. 15 Caod. de |Linha ASCII| Linha ASCII | ASCII ASCII ASCII
caracteres) barras |6 caracteres| 4 caracteres 4 4 2
(0x10) caracteres caracteres caracteres

COD. DE BARRAS: Linha ASCII de comprimento variavel, maximo admissivel 15 caracteres. E o
cbdigo de barras assim como ¢ lido pelo Leitor de codigo de barras do Ves-Matic

Cube.
Terminador: A linha do cédigo de barras termina com o byte 0x10. Isto porque 0 comprimento
dessa linha é variavel.
DATA ANALISE: linha de 6 caracteres sem terminador, “GGMMAA” onde:
“GG” = dia do més, de “01” a “31" ASCII.
“MM” = Més do ano, de “01” a “12" ASCII.
“AA” = Ano do século, de “00” a “99” ASCII.
HORA ANALISE: linha de 4 caracteres sem terminador, “hhmm” onde:
“hh” = hora do dia, de “00” a “23"” ASCI|I.
“mm” = Minutos, de “00” a “569” ASCII.
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VS: Valor da VS medido na amostra CQ, linha ASCII sem terminador:

de “

for superior a 140 a linha sera “>140".

EXEMPLOS, ver a tabela:

Valor VS Linha Enviada Bytes da Linha
1 “© 1 0x20, 0x20, 0x20, 0x31
100 “ 100" 0x20, 0x31, 0x30, 0x30
>140 “>140" Ox3E, 0x31, 0x34, 0x30

0" (3 espacos + ‘0’) transmitido em caso de erro, a “ 140" (1 espaco + “140"). Se o resultado

H-FLAGS/L-FLAGS: Bitmap de 8-bit dos erros da amostra, representado em HEX-ASCIl. A
tabela seguinte define os erros:

EXEMPLOS:

RACK ID:

POSICAO:

Bit Erro Descricao
0 Sample High Coluna de sangue muito alta
1 Sample Low Coluna de sangue muito baixa
2 Sample Absent Tubo vazio
3 Abnormal Erro na memorizacéo da altura
4 QC PASS A VS do CQ medida esta dentro do
intervalo de aceitacdo
5 QC FAIL A VS do CQ medida esta fora do intervalo
de aceitacdo
6-7 - Reservados

Se houver o erro de “Sample High” o Bit 0 (menos significativo) serd definido
para 1 e todos os outros para 0, assim, o byte das Flags tera valor hexadecimal
0x01 e a sua representacdo HEX-ASCII sera 0x30/0x31.
Se houver o erro de “QC Fail” o Bit 5 sera definido para 1 e todos os outros para
0, assim, o byte das Flags tera valor hexadecimal 0x20 e a sua representacao
HEX-ASCII sera 0x32/0x30.

linha de 4 caracteres sem terminador, identifica o rack porta-amostras no qual foi
reposicionado o tubo.

linha de 2 caracteres sem terminador, identifica as coordenadas da posicdo em que
foi reposicionado o tubo no interior do suporte porta-amostras.

Resposta do Computador Host

Na recepcao da mensagem o Computador Host deve enviar uma mensagem de ACK para assinalar que a
mensagem foi recebida e interpretada correctamente, ou seja, que todos 0s campos tém o valor correcto e
gue o checksum esta correcto; ou NACK para assinalar que a mensagem contém um ou mais erros:
checksum errada, comprimento do campo dados errado, etc (consulte a se¢éo 7.4.1).
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7.8. EXEMPLO DE PROTOCOLO SERIE

1. Exemplo para o pedido de andlise VS em duas amos tras (dois cddigos de barras, ver paragrafo
7.4.1)

ATENCAO: Os caracteres que ndo sdo impressos (<0x20) sdo representados com o seu valor
hexadecimal entre parénteses rectos [0X..].

Ves-Matic Cube TX:
>001401500201091053[0x10]20586743[0x10][0x0D]36

SAMPLE 1 SAMPLE 2
HL | HIL | HL | HL | HL HIL
STX BARCODE + | BARCODE+ | ETX
BLK | LEN | ADD | COM | NUM CHK
TERMINATOR | TERMINATOR
> 00 | 14 01 50 02 | 01091053[0x10] | 20586743[0x10] | [0xOD] | 36

STX : [Ox3E] >

H/L BLK : valor fixo ‘00’.

H/L LEN : quantidade de caracteres presentes no campo dos dados (14 hex = 20 caracteres: 2 para
H/L NUM + 9 SAMPLE 1 BARCODE+ TERMINATOR + 9 SAMPLE 2 BARCODE+ TERMINATOR)
H/L ADD : valor fixo ‘01’

H/L COM: cédigo de comando “para pedido do codigo da amostra a processar”; ‘50'.

H/L NUM: quantidade de cédigos de barras incluidos nesta mensagem (02 hex = 2 barcodes).
SAMPLE 1 BARCODE + TERMINATOR

SAMPLE 2 BARCODE + TERMINATOR

ETX : caracter [Ox0D].

H/L CHK : “xor” de todos os caracteres de STX a ETX incluidos.

2. Exemplo de pedido de autoriza¢&o ao Host para do is cadigos de barras de duas amostras e

resposta de autorizacdo da andlise apenas do segund o (ver paragrafo 7.4.3)

ATENCAO: Os caracteres que ndo sido impressos (<0x20) sdo representados com o seu valor
hexadecimal entre parénteses rectos [0x..].

Solicitagéo da Ves-Matic Cube TX:

>001401500201091053[0x10]20586743[0x10][0x0D]36

Mensagem Host TX ack:

[0x06]01[0x0D]

Host TX resposta:

>000B01500120586743[0x10][0x0D]5D

SAMPLE 2
H/L H/L H/L H/L H/L H/L
STX BARCODE + ETX
BLK | LEN | ADD | COM | NUM CHK
TERMINATOR

> 00 | oB | o1 50 01 | 20586743[0x10] | [0xOD] | 5D

[58/65] Rev. 1.03 (02/2011)




. nirecr
MATIC
Manual operativo\/ES

STX : [Ox3E] >'.

H/L BLK : valor fixo ‘00'.

H/L LEN : quantidade de caracteres presentes ho campo de dados (OB hex = 11 caracteres: 2 for H/L
NUM + 9 SAMPLE 2 BARCODE+ TERMINATOR)

H/L ADD: valor fixo ‘01’

H/L COM: cédigo de comando “para pedido do codigo da amostra a processar”: ‘50'.

H/L NUM: quantidade de cédigos de barras incluidos nesta mensagem (01 hex = 1 barcode).
SAMPLE 2 BARCODE + TERMINATOR

ETX : caracter [Ox0D].

H/L CHK : “xor” de todos os caracteres de STX a ETX incluidos.
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ANEXOS

ANEXO A

EC DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with 98/79/EEC regulation regarding In-Vitro Medical Diagnostics Devices

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.
DIESSE DIAGNOSTICA SENESE S.p.A. with head office in Milan, Via A. Solan 19 sc. 6

certifies

that the design, type of manufacture of the in vitro medical-diagnostice device described hersafter and the
version distributed on the market,

conforms
to the
S QBITY/EEC directive relevant to the In Vitro Medical-Diagnostics Devices (IVD)"
through the sccomplishment to the Annex 1l (except section &) and the essential reguirements of Annex |

This certificate will lose its validity in the event of:

- modifications made to the maching in question without our authorization
- incorrect uge of the instrument

- technica! interventions performed by unauthorized perzonne!

- inztallation of non-original spare paris

Product: Automatic instrument for ESRE analysis
Type: VES-MATIC CUBE 30
Technical data: 11012001230 Vac (56-60 Hz)

conforms

as a whole and in its parts, with the following standards and their amendments:

EN 61010-1 “Safety requirements for electrical equipment for measurement, control
and laboratory use — Part 1: General requirements .,

EN B1326-1 “Electrical Equipment for Measurement, Control, and Laboratory Use —
Electromagnetic compatibility requirements—Part 1: General requirements”

And therefore meets the minimum requirementz of the following Community directives and their
amendments:

Low Voltage Directive (T3/23/EEC)
Electromagnetic Compatibility Directive (89/336/EEC, 93/68/EEC and 2004/108/EEC)

Place, date of issue: Maonteriggioni, 01 April 2009

Signature: Francesco Cocola
General Manager

This is the certified copy of the original document stored in archive of DIESSE Diagnostica Senese SpA.

Issued: Menteriggioni. 12 March 2010 “joﬁ‘-““*:"’fﬁ'

Gabriele Monciatti
R.A. Manager
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ANEXO B

PEDIDO DE ASSISTENCIA

CENTROS DE ASSISTENCIA AUTORIZADA A QUEM SE DIRIGIR:

Dados a especificar através de solicitacdo escrita:

1 — Dados do dispositivo:
MODELO

TIPO

DATA DE AQUISICAO

S\N (certificado de garantia)

2 - Dados do cliente:

NOME

MORADA

CIDADE PAIS CP

3 - Dados do revendedor:
NOME
MORADA

AVARIA OU DEFEITO ENCONTRADO NO DISPOSITIVO:
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ANEXO C

Formulério para requisicdo de pecas

DISPOSITIVO MODELO SN# 200 DDDDDDD

CLIENTE/EMPRESA

MORADA
CIDADE CP PAIS
G.R.n.° |De |
Notas
Cddigo Descricao Emb. |Quant. Encomend.
Data . O Responsavel

Preencher e enviar uma copia legivel do seguinte formulario para:

CUSTOMER CARE

SERVIZIO Via del Pozzo 5, 53035 Monteriggioni (SI), Itélia
ASSISTENZA Tel. ++39 0577 319556 Fax. ++39 0577 319020
(SERVICO DE e-mail: customercare @diesse.it

ASSISTENCIA)
DIESSE
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ANEXO D

METODO MANUAL, CONFORME A TECNICA DE WESTERGREN, PARA A
DETERMINACAO DA VS.

Para fazer a medicdo da VS de acordo com a técnica Westergren, seguir as recomendacdes
do Comité Internacional de Padronizagdo em Hematologia (ICSH) (ref. bibliog.12/13),
resumidas a seguir.

Materiais

- O sangue recolhido em ndo mais de trés horas em EDTA-K2 (1,5+0,25 mg por ml de
sangue) ou em EDTA-K3 (1,7+0,3mg por mL de sangue). O valor de hematdcrito deve ser
entre 30 e 36% (PCV - volume globular 0,33 £ 0,03).

- Solugédo anticoagulante/diluente composta por citrato trissodico dihidratado 109 mmol/L (3,28
g dissolvidos em 100 mL de agua destilada).

- Tubos de sedimentagdo in vitro com as seguintes dimensdes: comprimento total 300 + 1,5
mm, didmetro interno de 2,55 + 0,15 mm, com uniformidade de + 0,05 mm, escala graduada
de 200 + 0,35 mm de comprimento, subdividida em etapas de 10 mm ou menos e erro
maximo admissivel entre duas divisdes adjacentes de 0,2 milimetros; para a utilizacdo, os
tubos devem ser limpos, secos e livres de quaisquer residuos de detergente.

- Suporte de sustentacdo para apoiar os tubos em posi¢do perfeitamente vertical (x 1 9 e
estruturado para ficar muito estavel e evitar a perda de sangue dos tubos.

Procedimento

Diluir o sangue recolhido em EDTA apds cuidados mas ndo vigorosa mistura, com citrato de 109
mmol /L na proporgao 4 +1 (ex.: 2 ml de sangue + 0,5 ml de citrato), misturar cuidadosa e
longamente, mas ndo vigorosamente, 0 sangue com O citrato e aspirar 0 sangue em tubos
Westergren; colocar os tubos no suporte de sustentacdo evitando exp6-lo directamente a luz
solar, vibragBes ou choques e depois de 60 minutos exactos, ler a distancia em mm entre o
menisco inferior do plasma e o nivel da coluna de eritrocitos sedimentados.
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