HEMOCHRON® Response
Whole Blood Coagulation System
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Este manual é publicado pela INTERNATIONAL TECHNIDYNE CORPORATION (ITC) para utilizagdo do
HEMOCHRON Response Versao 2.00 ou mais recente. As perguntas ou comentdrios sobre o contetido deste
manual podem ser enviados para o endereco que se encontra no fim do mesmo ou para o representante da

ITC.

HEMOCHRON® e RxDx® s3o marcas comerciais registadas da ITC.
Celite® é uma marca comercial registada da Celite Corporation.
©2000, 2001, 2002, 2003, 2004. A ITC detém os direitos de autor deste documento que nio devera ser
copiado nem reproduzido, sob qualquer forma, sem autorizagdo prévia. A ITC reserva-se o direito de
introduzir melhoramentos técnicos neste equipamento e na documentagio, sem aviso prévio, como parte
de um programa continuo de desenvolvimento do produto.



USO INDICADO

0 Sistema de Coagulagio do Sangue Total HEMOCHRON® Response é um instrumento com dois pogos
para realizar testes de coagulagdo controlados por um microprocessador, com leitor integral de cddigos de
barras de tipo de teste, capacidade de interface de comunicagdo RS232 e uma impressora. O sistema realiza
testes de coagulacao tais como: Tempo de Coagulagdo Activado (ACT), Tempo de Tromboplastina Parcial
Activada (APTT), Tempo de Protrombina (PT) e outros testes especificos que estdo presentemente
disponiveis através da ITC.

RESUMO E EXPLICACAO

As condigoes que conduzem a formagio de um coagulo de sangue sio simplificadas na teoria da
coagulacdo em duas cascatas de coagulagdo interactiva. Os testes de ACT, APTT, PT sio testes de rastreio de
coagulagio usados para medir a funcionalidade destas cascatas.

0 teste ACT é o método de escolha para 2 monitorizagdo da terapia com heparina. A administracao de
heparina para manter a hemostase durante os procedimentos de cirurgia cardiaca e angioplastia cardiaca
pode apresentar um risco significativo para o doente. Uma vez que a sensibilidade de cada doente 2
heparina pode variar até doze vezes, a sobredosagem de heparina pode resultar numa hemorragia perigosa
e as doses de heparina inferiores ao necessario podem levar a trombose.

0 teste ACT é realizado adicionando-se um activador da coagulagio, tal como Celite®, particulas de silica,
caulino ou de vidro, a uma amostra de sangue e, medindo-se, seguidamente, o tempo de duracio
necessdrio para a formacao do codgulo. O activador de codgulo especifico utilizado influencia o tempo de
duragio necessario para a formagao do codgulo. A Celite (terra de diatoméceas) € o reagente ACT padrio
utilizado na monitorizagao de niveis elevados de heparina, devido as suas excelentes propriedades de
activacdo. No entanto, os inibidores da protedse de serina, como a aprotinina, que por vezes sa0
administrados a alguns doentes para diminuir a hemorragia pds-operatéria podem prolongar o ACT
activado por Celite. Quando a aprotinina estd a ser utilizada, deve usar-se um tubo ACT activado por
caulino.

0 teste APTT mede a via de coagulagdo intrinseca e envolve todos os factores de coagulacio, a excepcio dos
factores VII e III (factor de tecido). O teste APTT melhora o anterior teste PTT através do uso de uma
substancia de activagdo de contacto, que normaliza a activagio do Factor XII, fornecendo assim um teste
mais preciso e mais sensivel para a monitorizagdo de niveis baixos de heparina.

0 teste do PT mede a via da coagulagdo extrinseca e é sensivel aos factores de coagulagao VII, X, V, Il e
fibrinogénio. Os resultados do teste do PT podem apresentar-se anémalos em doentes com doenca hepitica
ou com deficiéncia em vitamina K; e o teste é amplamente usado para monitorizar a terapia anticoagulante
administrada por via oral.

Sob condigdes clinicas, a cascata de coagulagdo pode ser afectada quer pela ocorréncia de acontecimentos
naturais quer pela administragao de procoagulantes ou anticoagulantes. Alteracdes enddgenas na
hemostase, como coagulagio intravascular disseminada, podem resultar na deplegio extrema do factor de
coagulacdo. Para se determinar qual a via que estd a ser afectada pode realizar-se um painel de testes de
coagulagdo. Os resultados destes testes sao usados para diagnosticar a irregularidade hemosttica e para
determinar a intervencao terapéutica adequada.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

0 médulo de detec¢do de codgulos patenteado HEMOCHRON contém dois pogos de teste, nos quais se pode
inserir tubos unificados descartaveis de teste de coagulagdo. Os tubos de teste (fornecidos num kit de teste
comprado em separado) contém reagentes para um determinado teste e um iman de precisao.
Imediatamente apds a amostra ser colocada no tubo de teste, prime-se o botao START (INICIAR), o tubo de
teste é agitado e colocado no pogo de testes pelo operador. Dentro do poco, roda automaticamente a uma
velocidade controlada e é incubado a 37 °C 1,0 °C.



Quando se comeca a formar um coagulo de fibrina, o iman que esta no tubo de ensaio desloca-se. Dois
detectores magnéticos localizados no pogo de testes monitorizam permanentemente a posi¢ao exacta do
iman. Quando ocorre um deslocamento especifico do iman, o tempo decorrido entre o inicio do teste e o
ponto final (endpoint) do codgulo € exibido, sendo este o tempo de coagulagio (em segundos). O
instrumento também emite um sinal sonoro quando ocorre a formacao de cogulos, indicando o fim do
teste.

0 tempo de coagulagao € exibido no ecra LCD. O operador pode escolher imprimir o resultado (se a
impressao automdtica dos resultados ndo tiver sido definida) ou simplesmente prosseguir para o proximo
teste pretendido.

0 sistema (Figura 1) contém um modulo patenteado de detecgo de coagulos de dois pogos. A interface do
utilizador faz-se através de um teclado e um painel de visualizacdo Os resultados dos testes sdo exibidos no
painel de visualizacdo no final do teste e podem ser imprimidos.

Painel de Visualizagao e Impressora

Figura 1. HEMOCHRON Response Whole Blood Coagulation System

Foram incluidas duas portas de série RS232 e uma porta paralela Centronix, para que os resultados e outra
informagao guardada no médulo de armazenamento de dados possa ser descarregada (downloaded) para o
computador do laboratério ou imprimida em qualquer local. As portas de série RS232 também podem ser
usadas para ligar um leitor de cidigos de barra externo para importar a Identificagao do Doente (PID) e/ou
a Identificacio do Operador (OID).

Definicdes e Termos

As siglas e abreviaturas seguintes sdo utilizadas neste manual, nos ecrds do instrumento e nas impressoes:

ACT Tempo de Coagulagio Activada

APTT Tempo de Tromboplastina Parcial Activada

DB Base de Dados

ESV Verificagao do Sistema Electronico

HRDM Programa de Software de Gestdo de Dados do HEMOCHRON Response
INR Razio Normalizada Internacional

LQC Controlo de Qualidade Liquido

oD Nimero de Identificagao do Operador

PIN Niamero de Identificagao Pessoal do Operador

PID Ntmero de Identificacio do Doente

POCC Coordenador do local onde se prestam cuidados de satde
PPID Codigo de Identificagdo do Desempenho dos Fibrinogénios
PT Tempo de Protrombina

QC Controlo de Qualidade

TVT Tubo de Verificagio da Temperatura



Perspectiva geral do funcionamento

Importante: Os tubos de teste descartdveis e prontos a usar para utilizac¢do com o sistema, podem
ser encomendados a ITC. Podem ser utilizados tubos leste de outros fabricantes, mas o sistema néo
identificard o teste e os resultados do tempo de coagulagdo podem ser significativamente diferentes.
0 laboratorio deverd verificar o desempenho, se forem utilizados tubos de teste de outros fabricantes.

0 sistema roda o tubo de teste a uma velocidade constante, 20 mesmo tempo que continua a monitorizar o
contetido do mesmo. Um leitor integrado de cddigos de barra de tipo de teste descodifica 0 nome do teste e
a data de validade impressa na etiqueta do tubo.

Apds a formagdo de um codgulo, o instrumento emite um sinal sonoro e o tempo de coagulacio é
visualizado no painel de visualizacdo. O resultado é armazenado também na base de dados do sistema, com
a data e a hora em que o teste foi realizado, bem como o tipo de teste. Se a identificacdo do doente (PID) e
a identificagao do operador (OID) tiverem sido introduzidas, estas sao guardadas juntamente com o
resultado do teste.

Caracteristicas

0 sistema apresenta uma série de caracteristicas de desempenho e de conveniéncia:

0 sistema pode ser transportado para a cabeceira do doente

0 sistema comporta um menu multi-teste

Pode ser utilizado sangue total fresco ou citratado, desde que usado com os tubos de teste
apropriados

E necessdria uma amostra de sangue total até 2 ml

0 nome do teste e a data de validade sio automaticamente lidos quando sio utilizados os
tubos de teste com cddigos de barras da ITC

0Os resultados bem sucedidos e os erros sdo automaticamente carimbados com a data e a hora
do teste

0Os resultados ficam disponiveis em poucos minutos

0Os resultados sao visualizados apropriadamente como sangue total ou equivalente de plasma,
ou Razio Normalizada Internacional (INR) (apenas no teste PT)

Em cada um dos pogos é possivel armazenar os resultados de 600 doentes e 300 testes de
Controlo de Qualidade, com introduco opcional do PID, OID e notas do utilizador

0Os calculos de dose-resposta sio realizados com o méodulo RxDx® (quando activado)

Podem ser armazenados 504 cddigos de identificacio de operador com OID/PIN e
autorizagoes

A fungdo de bloqueio do operador pode ser configurada pelo OID, OID valido ou PIN, usando o
software HRDM Versio 3.0 ou mais recente, ou o teclado

0 bloqueio do Controlo de Qualidade pode ser configurado a um ou dois niveis por intervalo
de tempo

0Os resultados armazenados podem ser revistos por tipo de teste, PID, OID, ou data

0Os resultados armazenados podem ser descarregados (downloaded) para um PC

As auto-verificacoes realizadas pelo proprio sistema sao executadas automaticamente

Estd disponivel um tubo ESV para verificar o funcionamento do pogo de teste e os detectores
electrénicos

Um Tubo de Verificagio da Temperatura (TVT) pode ser utilizado adicionalmente para
verificar a temperatura dos pocos de testes

0 painel de visualizagdo é iluminado para ser visivel sob condicdes de iluminacéo fraca

0 painel de visualizagdo pode indicar a percentagem de carga da bateria que resta em formato
numérico ou grifico

0 utilizador ¢ avisado quando a bateria esta fraca

0 sistema inclui uma impressora acoplada

Sio fornecidas duas portas de série externas e uma porta paralela Centronics



ROTULO DE CHAMADA DE ATENGAO

Um rétulo de chamada de atencfo situado na parte posterior do HEMOCHRON Response chama a atengao
dos utilizadores para a documentagdo que acompanha o instrumento:

A\

Antes de utilizar o HEMOCHRON Response, é essencial que o operador leia atentamente e compreenda o

contetido deste Manual do Operador.

b

Manusear e abrir o recipiente com cuidado.

ESPECIFICACOES

As especificagoes do Sistema de Coagulagdo de Sangue Total HEMOCHRON Response sao indicadas abaixo.

Dimensoes e Peso

Profundidade
Largura
Altura

Peso

Funcionamento

Pogos de Teste
Intervalo de Temporizagio
Temperatura de Incubagdo
Tempo de aquecimento de
Incubagdo
Tempo de funcionamento
com carga maxima
Vida Util da Bateria
Produtividade Total (Carga
Mdxima)

Médulo de Poténcia CA/CC

Poténcia de Entrada
Poténcia de Saida

Ambiente

Temperatura ambiente

19 ¢m (7,5 pol.)
27 cm (10,5 pol.)
22 cm (8,7 pol.)
2,90 kg (6,4 libras)

2

22 2 1500 segundos

37°C + 1,0°C

30 290 segundos de incubagio

8 horas (minimo)

500 recargas
49 ciclos de teste (a 150 segundos por teste)
17 ciclos de teste (>500 segundos por teste)

90 a 264 V CA, 50/60 Hz, 1,2 Amps Maximo
+ 12V corrente continua, 3,5 Amps Maximo
42 Watts, 144 BTU (Unidade Bisica de
Transmissdo) /hr

15230°C

Nota: Para mais informagoes técnicas, consultar o Manual do Operador do Sistema de
Coagulagio do Sangue Total HEMOCHRON Response.



INICIAGAO
Desempacotamento e Inspeccao
Antes de se desempacotar o sistema, determinar a drea onde o sistema ird ficar localizado. Serd necessaria
uma 4rea nivelada e plana, aproximadamente com 30 cm (12 pol.) de largura, 30 cm (12 pol.) de
profundidade e 30 cm (12 pol.) de altura.

Para desempacotar o instrumento:

1. Abrir a caixa.

2. Durante o desempacotamento verificar cada um dos componentes para detectar a possibilidade
de danos. . Se se observar quaisquer danos, contactar imediatamente o despachante ou o
representante da marca.

3. Colocar o instrumento onde este ird ficar situado.

4. Remover o acondicionamento da embalagem.

5. Examinar o material de acondicionamento da embalagem para se certificar de que a fonte de
alimentagdo, os cabos de ligacio ou outros componentes foram retirados. Os materiais
fornecidos sao enumerados na pagina seguinte.

Nota: Nio se deve eliminar o material de embalagem. Este deve ser guardado para embalar
o instrumento se for necessdrio devolvé-lo a ITC para reparagdo.
Materiais fornecidos

Artigo Quantidade
Instrumento de Sistema de Coagulacio do Sangue Total HEMOCHRON 1
Response
Modulo de Poténcia CA/CC da ITC; Nimero de Peca HR1283 1
Cabo de Alimentagdo (ver nota abaixo) 1
Papel Térmico Seiko 1 rolo
Manual do Operador 1
Programa de Software HRDM Versao 3.0 1
Cabo de Interface do Computador RS232 1
Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos
Artigo Quantidade
Tubo de Verificagdo do Sistema Electronico 1
Tubos de teste HEMOCHRON Conforme necessario
Controlo de Qualidade Liquido HEMOCHRON Conforme necessario
Tubo de Verificagio da Temperatura Conforme necessario

Nota: 56 ¢ fornecido um cabo de alimentagdo nos paises onde a tensao nominal de rede é de 110 volls.
Componentes de Conexao Externos

Pode ser usado com o sistema um computador de laboratério compativel com a IBM e uma impressora
externa paralela ou de série. As portas de conexdo para estes periféricos estao localizadas na parte de tras do
instrumento (Figura 2).

Importante: Enquanto se estdo a fazer as ligacoes o cabo de alimentacdo tem de estar desligado e a
energia para o PC e a impressora deve ser interrompida (OFF).

Porta do Papel da Impressora
Porta Série COM 1
Porta Paralela da Impressora

Porta Série COM 2

Conector do Médulo de Poténcia CA/CC
Figura 2. Localizagdo dos Conectores



Conectar uma Impressora

Se for usada uma impressora de série, estabelecer os parimetros de comunicagio da impressora para 9600
bauds sem paridade, 8 bits de dados e 1 bit de paragem usando um protocolo de software de 3 fios
XON/XOFF. Ndo é necessario qualquer preparagdo especial para ligar a impressora paralela. Para mais
informagdes, contactar o Servico Técnico da ITC.

1. Adquirir um cabo para a impressora (ndo incluido). Consultar a pagina 44 para informagoes
sobre o cabo de impressora em série.

2. Ligar uma das pontas do cabo da impressora a porta que diz PRINTER (IMPRESSORA) (para uma
impressora paralela) ou COM 1 ou COM 2 (para uma impressora em série) (Figura 2).

3. Ligar a outra extremidade do cabo da impressora a impressora.

4. Instrugdes sobre o uso de uma impressora externa (pagina 21).

Conectar um Computador Pessoal (PC)

0 sistema pode ser conectado a um computador pessoal através de um cabo modem NULO padrio.
1. Adquirir um cabo RS232 (fornecido). Consultar a pagina 43 para informagdes sobre o cabo.
2. Ligar uma extremidade do cabo a porta marcada COM 1 ou COM 2 (Figura 2).

3. Ligar a outra extremidade do cabo a0 computador, através de uma porta de comunicacio em
série nao usada. Anote a localizacao (COM 1 ou COM 2) da porta.

4. Definir a localizagdo da porta COM, como descrito na pagina 20.

Conectar um Leitor de Cédigos de Barra
Um leitor de cddigos de barra pode ser ligado a0 HEMOCHRON Response para introducio de parametros
como a identificacdo do operador (OID) ou do doente (PID).
Nota: Consultar a pdgina 43 para instrugoes de como ligar o leitor de codigo de barras e
configurar o cabo.
1. Ligar o cabo 2 porta seleccionada em Definir Opgdes de Saida.

2. Definir a localizagao da porta COM, como descrito na pagina 20.
Nota: S6 pode definir uma porta COM de cada vez para um leitor de codigos de barra.
Carregar a Bateria

A bateria do sistema tem de ser carregada antes do sistema poder ser usado.
1. Ligar o Médulo de Poténcia CA/CC a uma tomada eléctrica.

Precaucdo: Certificar-se de que os requisitos de vollagem de entrada para o Modulo de
Poténcia CA/CC correspondem a voltagem usada no laboratorio.

2. Ligar o cabo do Médulo de Poténcia CA/CC ao conector de energia (Figura 2).
3. Porabateria a carregar durante, pelo menos, 16 horas.

Nota: 0 Modulo de Poténcia CA/CC pode permanecer ligado indefinidamente.
Aviso de Bateria Fraca
A bateria fornece energia sempre que o sistema funcionar sem o Mddulo de Poténcia CA/CC. O sistema
funcionara durante, pelo menos, oito horas com uma bateria completamente carregada.
A carga que resta na bateria ¢ mostrada, quer como percentagem numérica quer como um indicador de
barra (pagina 20), sempre que a bateria é utilizada para manter o sistema a funcionar. O aviso CHARGE
BATTERY (CARREGUE A BATERIA) é visualizado e o monitor da carga da bateria pisca quando a carga desce
para 30 por cento da carga total. O sistema continua a poder ser usado até a carga da bateria descer para 10
por cento.
0 aviso BATTERY TOO WEAK TO RUN TESTS (BATERIA MUITO FRACA PARA EXECUTAR TESTES) é
visualizado quando a carga da bateria desce para 10 por cento da carga total.
0 aviso SHUTDOWN IN XX SECONDS (DESLIGAR EM XX SEGUNDOS) é visualizado 30 segundos antes do
sistema ser interrompido automaticamente.



Colocar Papel na Impressora Interna
Tem de se colocar papel na impressora interna se se pretender usé-la.

Importante: O aparecimento de linhas vermelbas nas margens do papel indicam que o rolo estd a
acabar. Logo que as linbas vermelbas apare¢am, substituir o rolo por um novo para evitar um
congestionamento de papel.

1. Abrir a porta do papel e retirar o rolo gasto.

2. Desenrolar a extremidade do novo rolo e cortar os cantos para formar uma extremidade
pontiaguda.
3. Segurar o rolo de papel de modo a que a extremidade pontiaguda fique a apontar na direcgio

oposta a si e para cima, meter a extremidade pontiaguda do papel na ranhura até este aparecer
no topo da impressora.

4. Agarrar a extremidade pontiaguda e puxar para cima.
5. Encaixar o novo rolo na impressora e fechar a porta.

Pré-aquecimento

Pode-se determinar que os pogos dos testes sejam pré-aquecidos a 37 °C = 1,0 °C. Quando o processo
estiver completo s2o emitidos 3 sinais sonoros curtos.

Nota.: Consultar o folheto que acompanha a embalagem para informagoes quanto aos requisitos de
pré-aquecimento.
Interrupcio automatica do sistema

Quando esté a funcionar com bateria, o sistema desliga-se automaticamente apds 15 minutos de
inactividade. O intervalo de 15 minutos ndo pode ser alterado. Quando est a funcionar com o Mddulo de
Poténcia CA/CC, o sistema desliga-se automaticamente apds um intervalo de inactividade definido pelo
Supervisor.

Nota: A pré-definicdo de fibrica é de 60 minutos.

Todos os dados gravados s3o armazenados na memoria apés uma interrup¢o automatica.

Conclusio do Teste

Um teste é concluido se ndo se detectar a formagio de um codgulo 1500 segundos ap0s o inicio do teste.
£ apresentada uma mensagem de FAULT (ERRO) > 1500 que é depois guardada na base de dados,
indicando que o resultado do teste esta fora do intervalo estabelecido.

Nota: Os resultados que sdo superiores ao tempo estabelecido estéio para ld do intervalo de
sensibilidade do teste. Esles testes devem ser repetidos imediatamente e, se os resultados se
confirmarem, devem ser registados como superiores ao tempo mdximo estabelecido.

Um teste é concluido automaticamente se apds se premir START (INICIAR), nio for inserido um tubo de

teste naquele poco num intervalo de 60 segundos, ou se nao for detectado um iman estével naquele pogo
dentro de 75 segundos.

Teclado
Opcodes de Impressao

3 = | T LEDS (diodos emissores de
Teclas de Reposta - luz) Indicadors de Estado do

do Utilizador H

Painel de Visualizacio. ———Teclado de Numeros/ Selector
¢ 8 de Opcgdes

i Anci oy EB‘.— ~o—a |
Indicadores de Poténcia o= START (INICIAR)

— -
(o~ HEMOGHRON® Response ) Selecgdes do Menu




A utilizaco de cada uma das teclas é resumida abaixo:

Tecla Objectivo

START 1, START 2, O (INICIAR) Interruptor ON (LIGADO) ou OFF (DESLIGADO). Iniciar o teste
quando se colocar o sangue no tubo de teste.

MENU 1, MENU 2 Visualizar a primeira (prima uma vez) ou a segunda (prima duas vezes)
pégina do menu principal para o Well 1 (pogo 1) ou Well 2 (pogo 2),
respectivamente. Visualizar a(s) pagina(s) seguinte(s) dos outros ecras.

CANCEL (CANCELAR) Cancela uma operagdo ou regressa a selec¢ao anterior.

PRINT (IMPRIMIR) Imprime os resultados numa impressora externa e/ou interna.

PAPER FEED (ALIMENTAGAO DO PAPEL) Avanca o papel da impressora uma linha.

BACKSPACE (RETROCESSO) (Antes de se premir YES (SIM) ou No (Ndo). Anula a
introdugdo de teclado anterior.

0a9 Introduzir PID, OID, PIN (opcional), niimero de série ESV e intervalos do
Controlo de Qualidade. Seleccionar uma op¢do do menu.

YES (ENTER) (SIM) (INTRODUZIR) Salva a resposta a uma mensagem ou o ID ou PIN
introduzido.

NO (NAO) Rejeita a resposta a uma mensagem.

<, > Posicionamento esquerda/direita do cursor.

Ay P4gina acima/P4gina abaixo.

Painel de Visualizacio

Operagdes como a execugdo de um teste ou o pré-aquecimento de um pogo podem ser realizadas
simultaneamente em ambos os pocos. No entanto, os comandos, mensagens de solicitagio ou resultados
de testes que aparecem no painel de visualizacdo s6 dizem respeito a um Gnico pogo. O poco para o qual os
comandos sdo exibidos é designado pela posicao da barra de divisao (a barra na qual a hora e a carga que
resta na bateria sao visualizados) (Figura 3).

UNEHOWH

Press START1 Key
to Run_a Test
hold for OFF

Setas — & a

Barra de Divisao

1§ﬁgﬁF3=992I
Fress STARTZ Keuy

to Bun a Test

hold for OFF

Figura 3. Painel de Visualizagdo
0s comandos e resultados referentes a0 Well 1 (pogo 1) sdo apresentados na parte superior do painel de
visualizacdo, enquanto que os comandos e resultados referentes ao Well 2 (pogo 2) sdo apresentados na
parte inferior do mesmo (Figura 4).
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Figura 4. Painel de Comandos



Premir a tecla de MENU apropriada para exibir um menu de comandos para o poco correspondente. Prima
a tecla START (INICIAR) apropriada para iniciar um teste no pogo correspondente. Durante as operagdes
de teste e outras, a barra de divisao indica o pogo para o qual os resultados e as mensagens sao visualizadas
(Figura 5).

FT-CAS18 36.7°C UNENOWN
Press STARI1 Key
P0g01 99 to Run a Test
Resultados
Dos Testes e
EEds o 0010 Barra de Divisao . -
Mensagens de — W13 - OOl
Solicitagdo . . . -
Barrade 13 0 pum—- 55N .
Divisdo [ S Pogo 2 FI-CAS18 36.7°C
Ppess STARTZ Key Resultados dos
to Run a Test Testes e
Mensagens de
Solicitagéo CANCEL to Quit

Figura 5. Painel de Resultados
As setas designam a operaco que serd interrompida se a tecla CANCEL (CANCELAR) for premida. Quando

uma operagdo ¢ cancelada, as setas apontam para a proxima operacio que poderd ser cancelada. Se uma
operagdo ndo puder ser cancelada, as setas nao sao exibidas.

Nota: Premir CANCEL (CANCELAR) cancela um teste, remove qualquer menu que esteja
relacionado, define o lteste para o teste pré-definido (definicdo de fibrica), define o tipo de registo do
Doente, redefine o OID ou o PIN e redefine fodos os blogueios.

Pode-se cancelar o funcionamento de qualquer um dos pogos apontando as setas para o painel do poco em
questio e premindo CANCEL (CANCELAR).

Nota: Por exemplo, se o teste PT FWB estiver a ser realizado no Well 1 (Pogo 1), a informagdo e os
resultados desse teste sdo exibidos na parte superior do painel de visualizacdo. Seguidamente, se
estiver a decorrer outro teste no Well 2 (Pogo 2) enquanto o PT FWB estd a decorrer no Well 1 (Pogo
1), 0 painel mostrard a informagdo e os resultados respeitantes ao segundo teste na parte inferior do
Dpainel de visualizagdo e as setas indicardo que o funcionamento do pogo 2 serd interrompido se a
tecla CANCEL(CANCELAR) for premida.

Nota: Durante o funcionamento, prima 1 ou 2 para apontar as setas em direccdo ao ecrd de
visualizagdo do pogo correspondente. Durante a visualizagio de um menu, deve-se premir uma tecla
de MENU para visualizar o menu do respectivo pogo.

Quando se utiliza o Médulo de Poténcia CA/CC, o painel de visualizagdo est totalmente iluminado por uma
luz de presenca especificada pelo operador. Enquanto que, se estiver a funcionar com bateria, o
visualizador extingue-se ao fim de um minuto. O painel de visualizacio volta a0 normal se premir qualquer
tecla ou quando o teste for concluido.

Quando é usada a bateria, a percentagem de carga de bateria que resta é visualizada quer na forma de
percentagem numérica quer como um indicador de barra, como especificado durante a defini¢ao das
Opgoes de Saida.

LEDs (diodos emissores de luz) Indicadores

0s LEDs indicadores sao iluminados, como se descreve abaixo:

LED Objectivo

Power 0 sistema esta LIGADO (ON).

Charge 0 Médulo de Poténcia CA/CC é usado.

Detect 1/2 0 iman do tubo de teste estd na zona do detector no pogo 1/pogo 2.
Heater 1/2 £ aplicado calor a0 pogo 1/poco 2.
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Menus

Nota: Alguns comandos (como Prewarm Well [Pré-aquecer o Poco]) sio especificos de um
determinado pogo e a tecla correspondente - MENU 1 ou MENU 2 - deverd ser usada. Outros
comandos (como System OFF [Sistema DESLIGADO]) aplicam-se ao sistema todo e pode ser usada
qualquer tecla.

Quando um menu tem mais de uma pagina de comandos, o simbolo da page (pagina) é visualizado na
parte correspondente do monitor. Visualizar as piginas subsequentes premindo a tecla MENU.
Alternativamente, premir a tecla 0 para visualizar a pigina de comandos seguinte ou premir a tecla 9 para
visualizar a pagina de comandos anterior.

Premir a tecla MENU uma vez para se visualizar a primeira pagina do menu principal (Figura 6):

elects
QC Eelects g
]

—Sustem OFF B
mii- mé
Figura 6. Primeira Pagina do Menu Principal
Seleccionar um comando premindo a tecla numeral correspondente, enquanto o comando é exibido. Por

exemplo, se se tiver de introduzir um PID ou OID/PIN usando o comando ID Selects (Selec¢ao de
Identificacdo), prima 1.

Y Ta4ne
=
o
I
W
:

Premir a tecla MENU duas vezes para se visualizar a segunda pagina do menu principal (Figura 7):

MaTH B =
—§e¥ suipu!s

LA COM

Figura 7. Segunda Pdgina do Menu Principal
Testes

0 menu de testes estd contido em quatro paginas, que se acedem seleccionando o comando ID Selects
(Seleccio de Identificagdo) que aparece na primeira pagina do menu principal, seleccionando
seguidamente 3 para visualizar a pagina de identificagdo do primeiro teste (Figura 8). Premir 0 (ou uma
tecla de MENU) para visualizar as paginas seguintes, Premir 9 (ou a tecla CANCEL) para visualizar as
péginas anteriores.

|

1 L
E-FT-CAS10 i B-TT p
S FT/H-RCT ? S HHTT ?
a4-P-Pia A-HiTT POR
5—APTT FHE . 5 HiTIT BL
£-APTT CHE &-FIB DIL
Z-PT Fund S_FIE LND 3
f12: 25PM = BEPM
1—|iﬂi HEEH FJ 1- F‘
S_KHRT 458F q S_KPRT 208 I
S-HRT 426B A S_PRT 400
A-KHRT 420E 4-_KPRT 408

. 5-FRA .

Figura 8. Listas de Testes
Nota: O menu de testes pode ser actualizado pela ITC a medida que fiquem disponiveis novos testes.
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Reagentes
Os reagentes estdo nos tubos de teste descartiveis HEMOCHRON. Os reagentes estdo prontos a serem
utilizados.
Nota: Consultar o folbeto informativo que acompanba os tubos de teste HEMOCHRON para
instrugoes quanto ao armazenamento e manuseamento dos mesmos.
0Os tubos de teste da ITC para o Sistema de Coagulagdo do Sangue Total HEMOCHRON Response contém
uma etiqueta de cddigo de barras impressa com o nome do teste e a data de validade. Quando estes tubos
sdo colocados no pogo de testes, o instrumento 1é automaticamente esta informacao e ja nao é necessario
seleccionar o teste do menu de testes. Para especificar um teste, consultar Especificar o Teste que vai ser
realizado na pigina 25.

DEFINIR AS OPGCOES DO SUPERVISOR

As opgdes do Supervisor permitem ao administrador do laboratério configurar o sistema para satisfazer as
necessidades do laboratério e dos operadores.

Nota: As opcoes do Supervisor estdo protegidas por palavra-chave.

Aceder as Opcdes do Supervisor.
0 Menu do Supervisor estd contido em vdrias paginas. O acesso a estes menus requer a introdu¢ao de uma
palavra-chave.
Importante: A palavra-chave do Supervisor vem pré-definida de fibrica como sendo 0 (para
nenbuma). Enquanto a palavra-chave do Supervisor ndo for definida para um valor diferente de
zero (0), qualquer pessoa pode aceder ao menu do Supervisor premindo YES (SIM). Assim que a
palavra-chave do Supervisor for definida para um valor diferente de zero, s6 se consegue aceder ao
menu do Supervisor introduzindo correctamente a palavra-chave definida.
Nota: Se se perder a palavra-chave, contactar o Servigo Técnico da ITC para que se possa obler uma
palavra-chave provisoria.
Para visualizar o Menu do Supervisor:
1. Exibir a segunda pagina do menu principal.
2. Premir 4 para visualizar a mensagem Enter Passcode (Introduzir Palavra-Chave). Introduzir a
palavra-chave.
3. Premir YES (SIM) para aceitar. E exibida a primeira pagina do menu do Supervisor.
4. Premir MENU uma ou duas vezes para visualizar a segunda ou terceira pagina do menu do
Supervisor.
Nota: A pdgina seguinte ou as anteriores também pode ser visualizada premindo 0 ou 9.
Definir a Hora

0 tempo despendido na realizacio de um teste é registado automaticamente com os resultados do teste.
Especificar o formato da hora antes de se definir a hora.

Nota: Usar um formato de 24 bhoras ou de 12 horas.

Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.

Premir 1. E exibido o menu Time/Date Setup (Definir Hora/Data).

Premir 1. A mensagem de solicitagao Set Time (Definir Hora) € exibida com a hora corrente.
Introduzir a hora correcta usando as teclas numerais.

Premir YES (SIM) para guardar na memoria a nova hora.

Nota: Se premir CANCEL (CANCELAR) o procedimento é cancelado sem guardar a hora
nova.

@ 0N =
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Definir a Data
A data em que o teste é realizado é registada automaticamente com os resultados do teste.

1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.

2. Premir 1. £ exibido o menu Time/Date Setup (Definir Hora/Data).

3. Premir 2. A mensagem Set Date (Definir Data) € exibida com a data corrente.

4. Introduzir a data correcta usando as teclas numerais.
Nota: A data pode ser intfoduzida usando o formato MON/DAY/YEAR (MES/DIA/ANO) ou
YEAR/MON/DAY (ANO/MES/DIA).

5. Premir YES (SIM) para guardar a nova data.
Nota.: Se premir CANCEL (CANCELAR) o procedimento é cancelado sem guardar a data
nova.

Especificar o Formato de Tempo
A hora pode ser introduzida e registada num formato de 24 horas ou de 12 horas.

1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.

2. Premir 1. £ exibido o menu Time/Date Setup (Definir Hora/Data).

3. Premir 3. Os formatos de hora sio visualizados.

4. Premir 1 para seleccionar o formato de 12 horas. Premir 2 para seleccionar o formato de 24
horas.

5. Premir YES (SIM) ou CANCEL (CANCELAR).

Nota: As setas apontam para a opgio presentemente seleccionada.
Especificar a Formato de Data no Relatério . R
A data pode ser registada no formato MON/DAY/YEAR (MES/DIA/ANO) ou YEAR/MON/DAY (ANO/MES/DIA).
Para Alterar o Formato de Data:
Exibir a primeira pdgina do menu do Supervisor.
Premir 1. E exibido o menu Time/Date Setup (Definir Hora/Data).
Premir 4. Os formatos de data sao visualizados.
Premir 1 para seleccionar o formato MON/DAY/YEAR (MES/DIA/ANO). Premir 2 para seleccionar
o formato YEAR/MON/DAY (ANO/MES/DIA).
5. Premir YES ou CANCEL.
Nota: As setas apontam para a opgdo que foi seleccionada.
Visualizar o Reldgio
A hora pode ser visualizada na barra separadora do painel de visualizacao.

1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.

2. Premir 5 para visualizar a linha do Rel6gio. ON (Ligado) é exibido a seguir 2 linha do reldgio.
Nota: Exibir o relogio funciona como uma chave das condigoes (On-Off). Se o relogio ja
estiver definido para ON (ligado), pode ser cancelado premindo-se a lecla 5 novamente para
visualizar OFF (desligado).

Especificar a Temporizacao para Encerramento Automatico
Quando estd a funcionar com o Médulo de Poténcia CA/CC, pode-se especificar o tempo méaximo que o
instrumento pode permanecer inactivo antes deste se desligar automaticamente; isto é predefinido na
fabrica para 60 minutos.
Nota: Quando o instrumento estd a funcionar com a bateria, desliga-se automaticamente ao fim de
15 minutos, independentemente da temporizagdo para Encerramento Automdtico.
1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.

P 0N =

2. Premir 6 para visualizar a mensagem de solicitagao Enter Auto Shutdown Time (Introduzir
Tempo de Encerramento Automatico).

3. Introduzir o tempo (de 1 2 999 minutos) que o instrumento pode permanecer inactivo antes de
se desligar automaticamente. Ou introduzir 0 para invalidar este recurso.

4. Premir YES (SIM) para salvar o novo intervalo de tempo e visualizar a primeira pagina do menu
do Supervisor.
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Especificar o Teste por Defeito
0 instrumento identificard automaticamente um teste como um teste que aparece por defeito, se nio foi
definido outro teste quer através do cddigo de barras no tubo de teste quer pelo operador. Se for
identificado um codigo de barras ilegivel, o teste serd marcado como "UNKNOWN" (DESCONHECIDO).
1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.
2. Premir 7. £ exibida a primeira pagina da Assay List (Lista de testes).
3. Seleccionar o teste pretendido. Se necessario, premir 9 ou 0 para visualizar outra pagina da Assay
List (Lista de Testes).
4. Premir YES (SIM) para guardar o novo teste por defeito.
5. Default Assay (Teste por Defeito) aparecera no painel de visualizagdo para cada pogo, até ter sido
seleccionado outro teste.
Pedido de Introducao do PID
Pode ser solicitada a introdugcdo do PID antes da execugio do teste.
1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.
2. Premir 2 para visualizar o menu de PID Setup (Definicdo do PID):
5 ) 1)5
1-Reqguire

d
Z2-Digit Length
F—HReuse Hrs al

ooz

a

H1Z - 49
3. Premir 1 se for solicitada a introduc@o de um PID. A letra Y (de YES[SIM]) € exibida a seguir a
Required (Requerido).
Nota: Premir a tecla numeral novamente para seleccionar a escolha alternativa. Se a
introdugdo de um PID for definida como necessdria, a mensagem PID Required (PID
solicitado) aparece no painel de visualizagdo do instrumento.

Especificar o Nimero de Digitos do PID
0 ndmero de digitos requeridos do PID pode ser especificado.
1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.
2. Premir 2 para visualizar o menu de PID Setup (Defini¢do do PID):
3. Premir 2 para visualizar 2 mensagem de solicitacdo Enter PID Digits (Introduzir Digitos do PID).
Introduzir o nimero de digitos.
Nota: Podem ser introduzidos 0 ou 3 a 9 digitos. Se for introduzido 0, qualquer niimero de
digitos até 9 podem ser introduzidos para o PID.
Especificar o periodo de tempo durante o qual um PID serd reutilizado
Apds a introdugdo de um PID, este pode ser visualizado como introdugio por defeito durante um nimero
de horas especifico.
1. Exibir a primeira pagina do menu do Supervisor.
2. Premir 2 para visualizar o menu de PID Setup (Definicio do PID):
3. Premir 3 para visualizar a mensagem de solicitacio Enter Reuse Hrs (Introduzir Horas de
Reutilizagao). Introduzir o nimero de horas.
Nota: Podem ser introduzidas entre 0 e 240 horas. Se for introduzido o 0, o PID introduzido
ndo pode ser reutilizado.
4. Exibir a primeira pgina do menu do Supervisor.
5. Premir 3 para visualizar o menu de OID Setup (Definicao do OID):

1-Required R
2-lUser Maint
3-0ID Eearch
4-Reset All
5—Reuse Hrs a
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Premir 1 para visualizar o menu de OID Requirements (Solicitacao do OID):
oI D REQLHT REMEN
1-MHot Regquired
2k-Reqguired
F-Valid Reguired
4-PIH Reguired

12 - S3

Especificar em que circunstincias e como, pode ser solicitada a introducao de um OID (apenas
pode ser especificado um):

e Premir 1 se ndo for solicitada a introdugao de um OID ou PIN.

e Premir 2 se ndo for solicitada a introdugao de um OID ou PIN.

e Premir 3 se for solicitada a introdug@o de um OID vilido.

e Premir 4 se for solicitada a introduc@o de um PIN.

Nota: Se a introdugdo de um OID ou PIN for especificada como necessdria, aparecerd uma
mensagem de aviso no painel de visualizagio do instrumento. Apenas o OID é imprimido
com os resultados ou armazenado na base de dados.

Nota: Um OID é vdlido se for introduzido na lista Edit User Codes (Editar Codigos do
Utilizador) (pdgina 15).

Especificar o periodo de tempo durante o qual um OID sera reutilizado
Apds a introdugdo de um OID, este pode visualizado como introdugdo por defeito durante um nimero de
horas especifico.

1.
2,
3.

Exibir a primeira pigina do menu do Supervisor.

Premir 3 para visualizar o menu de OID Setup (Definicdo do OID).

Premir 5 para visualizar a mensagem de solicitagdo Enter Reuse Hrs (Introduzir Horas de
Reutilizagao). Introduzir o nimero de horas.

Nota: Podem ser introduzidas entre 0 e 240 horas. Se for introduzido o 0, o OID introduzido
ndo pode ser reutilizado. Se for solicitado um PIN vdlido, ndo é permitida a reutilizagdo.

Especificar OID, PIN e Autorizacoes de Teste para um Operador
Nota.: Pode ser usado o software HRDM Versdo 3.0 ou mais recente para fazer a gestio dos quadros
do operador.

1.
2.
3.

Exibir a primeira pdgina do menu do Supervisor.
Premir 3 para visualizar o menu de OID Setup (Defini¢ao do OID).
Premir 2. £ exibida a lista Edit User Codes (Editar Cédigos do Utilizador).

E9 3 1)
OTD: ie6
ot s ¢ £08
OID: i1
3-haR: ap P S02
OID! 162
a G g 202
OID!: 1683
o-fiN g ¢ 292
O1ID: 164
o-BL: - 203
OID: " 2]
7—5%%5'51524 - - 9
OID! a
8-NSR; sk 2
oIp:i = o
PIN: a

Nota: Podem ser definidos até 504 utilizadores.
Localizar o registro do utilizador. Se necessdrio, premir 0 ou 9 para visualizar a pigina seguinte
ou a anterior.

15



Premir a tecla numeral correspondente ao utilizador em questao. O OID, PIN e Autorizacdes de

Teste para esse utilizador serdo exibidos no menu Edit Lockout (Editar Bloqueio):

D) o IO
Sen=
0e6aaBR060
[slE Elslsls]E 5]
Jat -_

L0 -
EEV -

Para introduzir um OID, premir 1 e introduzir o OID (até 9 digitos). Premir YES (SIM) para

guardar o OID na memdria e regressar ao ecrd Edit Lockout (Editar Bloqueio).

Para introduzir um PIN, premir 2 e introduzir o PIN (até 9 digitos). Premir YES (SIM) para

guardar o PIN e regressar ao ecra Edit Lockout (Editar Bloqueio).

Nota.: As entradas de OIDs ou PINs em duplicado ndo serdo guardadas na memoria.

Especificar autorizagoes de teste para o utilizador:

e Premir 3 para autorizar o utilizador a realizar testes em doentes. E exibida a letra P.

e Premir 4 para autorizar o utilizador a realizar testes de controlo de qualidade liquidos. £
exibida a letra L.

e Premir 5 para autorizar o utilizador a realizar testes de ESV (verificacdo do sistema
electrénico). E exibida a letra E.

Nota: Premir a tecla numeral novamente para seleccionar a escolha alternativa.

Pesquisar um OID

> w2

Exibir a primeira p4gina do menu do Supervisor.

Premir 3 para visualizar o menu de OID Setup (Defini¢ao do OID).

Premir 3. £ exibida uma mensagem de solicitagio de um OID.

Introduzir o OID pretendido e premir YES (SIM). A lista Edit User Codes (Editar Codigos de
Utilizador) € exibida na pagina que contém o registo daquele OID.

Apagar Todos os Registos de Operador

1.
2,
3.
4.

Exibir a primeira pdgina do menu do Supervisor.

Premir 3 para visualizar o menu de OID Setup (Definicdo do OID).

Premir 4. E exibida uma mensagem de solicitagio a requerer confirmagdo.
Premir YES (SIM). Sao apagados todos os OIDs e PINs.

Atencdo: Os registos dos operadores ndo podem ser recuperados apos terem sido apagados.

Especificar Bloqueios de Controlo de Qualidade

1.
2,

Exibir a segunda pdgina do menu do Supervisor.
Premir 6 para visualizar a primeira pagina do menu QC Lockout (Blogueio de Controlo de
Qualidade):

LMD e i

LT

L LN

Para especificar se 0 LQC (Controlo de Qualidade Liquido) deve ser realizado a intervalos
especificos, premir 1 até se visualizar a op¢ao pretendida:

o -significa que os testes de LQC nio serdo monitorizados pelo instrumento.

e 1significa que deve ser testado um tnico nivel de LQC por pogo a intervalos especificos.

e 2 significa que devem ser testados dois niveis de LQC por pogo a intervalos especificos.
Para especificar a frequéncia a que o LQC deve ser realizado, premir 2 e introduzir a frequéncia
em horas (de 0 2 1080 horas).

Nota: Introduzir 0 para especificar que os testes de LQC ndo serdo monitorizados pelo
instrumento. Uma entrada néo-zero serd ignorada se os Blogqueios LQC/EQC séio ambos -.
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Para especificar se o ESV (Verificagdo do Sistema Electrénico) deve ser realizado a intervalos
especificos, premir 3 até visualizar a op¢do pretendida:

o -significa que os testes de ESV ndo serdo monitorizados pelo instrumento.

e 1significa que deve ser testado um nivel de ESV por pogo a intervalos especificos.

o 2 significa que devem ser testados dois niveis de ESV por pogo a intervalos especificos.
Para especificar a frequéncia a que o ESV deve ser realizado, premir 4 e introduzir a frequéncia
em horas (de 0 2 1080 horas).

Nota.: Introduzir 0 para especificar que os lestes de ESV néo serdo monitorizados pelo
instrumento.

Especificar a hora e a data em que o instrumento deve comegar a monitorizar os testes LQC e
ESV:

e Premir 5 e introduzir a hora de inicio.

e Premir 6 e introduzir a data de inicio.

Especificar Tentativas de Emergéncia

Depois do controlo de qualidade ser interrompido, apenas se pode realizar um niimero especifico de testes
a doentes. Estes testes adicionais chamam-se 911 Attempts (Tentativas de emergéncia).

1.
2.

U S

Exibir a segunda pagina do menu do Supervisor.

Premir 6 para visualizar o menu de QC Lockout (Bloqueio de Controlo de Qualidade). Premir 7
para visualizar 2 mensagem 911 Attempts (Tentativas de emergéncia).

Premir 1 para introduzir o nimero de testes (0 2 99) que serdo autorizados para o pogo 1.
Premir YES (SIM) para guardar o valor.

Premir 2 para introduzir o nimero de testes (0 2 99) que serdo autorizados para o pogo 2.
Premir YES (SIM) para guardar o valor.

Nota: O niimero de 911 Attempts (Tentativas de emergéncia) usado para os testes dos
doentes serd deduzido do valor definido e é acumulado a contagem de ESV e LQC. Depois de
todas as tentativas terem sido usadas, o instrumento ndo autorizard que outro feste a
doentes seja realizado, a menos que o controlo de qualidade necessdrio seja executado com
resultados aceitdveis ou que o Supervisor altere o niimero de tentativas permitidas.

Nota: Se for usada uma Tentativa de emergéncia para entrar no médulo RxDx, os bloqueios
de controlo de qualidade ndo serdio activados até o caso estar completo.

Suprimir Visualizacao de Resultados durante um Teste de Controlo de Qualidade

Avisualizagio do tempo de coagulagao durante um teste de controlo de qualidade (no ecra, resultados
impressos e na base de dados) pode ser suprimida.

1.
2,

Exibir a segunda pdgina do menu do Supervisor.

Premir 6 para visualizar o menu de QC Lockout (Bloqueio de Controlo de Qualidade). Premir
MENU ou 0 para visualizar a segunda pagina.

Premir 1 para esconder os resultados. E exibida a letra Y.

Nota: Premir a lecla numeral novamente para seleccionar a escolha alternativa.

Nota: Se a opgio QC Hide (Esconder Controlo de Qualidade) for activada, os resultados do
teste de controlo de qualidade serdo exibidos como Pass/Fail (Passa/Falba) sem o tempo de
coagulacdo. O registo de lestes corrente, que contém todos os lesles, estd armazenado em
memdria e pode ser descarregado (downloaded) ou acedido desactivando-se a op¢do QC
Hide (Esconder Controlo de Qualidade).
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Definir uma Nota de Utilizador
Podem ser definidas até nove notas com um méximo de 16 caracteres em comprimento. Duas destas notas
podem ser seleccionadas e anexadas pelo operador a um registo de teste, quando o teste estd a ser

realizado.

Nota: 0 software HRDM Versdo 3.0 ou mais recente pode ser usado para introduzir notas num PC e
transferi-las para o instrumento.

1.
2.

llser Hoted)
Cursor EEEEEEERN
Bloco de Selecgao HEE )
2345678

Exibir a segunda pagina do menu do Supervisor.

Premir 7. Em resposta 2 mensagem de solicitacao, introduzir o niimero da nota (1 2 9) a ser
criada ou alterada.

0 ecra User Notes (Notas do Utilizador) € exibido, com o cursor posicionado no primeiro caracter
da nota e o bloco de selec¢do posicionado no espago.
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to Enter
CKEPACE

Reset

Space

Insert

= Delete

CANCEL to Quit
Premir 8 para mover o bloco de selec¢io um caricter para a direita, premir 7 para mover o
bloco de seleccio um caricter para a esquerda, premir 9 para mover o bloco de selec¢do uma
linha para cima, ou Premir 0 para mover o bloco de selecciio uma linha para baixo.
Quando o bloco de seleccio estiver posicionado no caricter correcto, premir YES (SIM) para
introduzir o cardcter seleccionado e mover o cursor para a posi¢do do cardcter seguinte.
Repetir os Passos 4 e 5 para introduzir cada um dos caracteres na nota.
Nota: A nota pode ser editada depois dos caracteres terem sido introduzidos. Premir NO
(NAO) para mover o cursor um espago para a direita, premir BACKSPACE (RETROCESSO)
para mover o cursor um espago para a esquerda. Quando o cursor estiver na posigio
desejada, premir 2 para sobregravar um cardcter com um espago, premir 3 para inserir um
espago antes do cardcter seleccionado ou premir 4 para apagar o cardcter na posicio
seleccionada. Premir 1 para limpar a nota.
Quando a nota estiver completa, premir CANCEL (CANCELAR) para guardar a nota na memoria e
sair do ecra.

[z o]
[IRTRI=T=1 ]
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Descarregar (Downloading) Registos
Os registos dos doentes e dos controlos de qualidade podem ser descarregados do sistema para um
computador pessoal. O software Data Manager (Gestao de Dados) do HEMOCHRON pode ser instalado no
computador pessoal para onde os registos estdo a ser descarregados (downloaded), para fornecer as
fungoes de relatério.
1. Conectar a porta COM 1 ou COM 2 do HEMOCHRON Response ao computador pessoal.
2. Usando a tecla de MENU correspondente (MENU 1 para a porta COM 1, MENU 2 para a porta
COM 2), visualizar a segunda pagina do menu do Supervisor.
3. Premir 4. E exibido COMMANDER HR.
4. Consultar o Gestor de Dados HEMOCHRON (software HRDM Versdo 3.0 ou mais recente) para
mais informagoes.
Alterar o Idioma
1. 0 idioma pode ser definido. As escolhas so Inglés, Alemao, Italiano, Espanhol, Francés e
Portugués.
Visualizar a segunda pagina do menu do Supervisor.
Premir 5 para visualizar o ecra Select Languages (Seleccionar Idiomas).
Premir a tecla numeral que corresponde ao idioma a ser usado.
Premir YES (SIM) ou CANCEL (CANCELAR) para regressar 20s menus anteriores.

Especificar a Palavra-chave do Supervisor

[ A

1. Apalavra-chave do Supervisor pode ser alterada.

2. Visualizar a primeira pagina do menu do Supervisor

3. Premir 4. A mensagem de solicitagdo do Supervisor Passcode (Palavra-Chave do Supervisor) é
exibida com a palavra-chave corrente.

4. Introduzir a nova palavra-chave.
5. Premir YES (SIM) para guardar na memdria a nova palavra-chave e regressar a primeira pagina
do menu do Supervisor.
6. Premir CANCEL (CANCELAR) para regressar 20 menu anterior sem gravar na memoria.
Apagar Resultados
0Os resultados tém de ser apagados periodicamente para evitar uma sobrecarga da base de dados.
Atengao: Depois de apagados da base de dados, os resultados ja ndo podem ser recuperados. Nio
apagar os resultados até estes terem sido impressos ou enviados para o computador do laboratorio.

1. Visualizar a segunda pagina do menu do Supervisor.

2. Premir 1 (para registos dos doentes) ou 2 (para registos de controlo de qualidade) para apagar
da base de dados os registos correntes.

3. Premir YES (SIM) para apagar os registos ou NO (NAO) para abortar.

Especificar a Taxa de Bauds

Avelocidade a que os dados sdo transmitidos para uma fonte externa através das portas COM pode ser
definida.

1. Verificar se a fonte externa estd convenientemente ligada a porta COM 1 ou COM 2 do
HEMOCHRON Response.

2. Usando a tecla de MENU correspondente (MENU 1 para a porta COM 1, MENU 2 para a porta
COM 2), visualizar a segunda pagina do menu do Supervisor.

3. Premir 3 para visualizar o menu da Baud Rate (Taxa de Bauds) e seleccionar a tecla numeral
correspondente.

4. Premir YES (SIM) para guardar na memdria e regressar a0 menu do Supervisor.
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DEFINIR OPCOES DE SAIDA
1. Premir duas vezes 0 MENU e premir 1 para visualizar o menu Set Outputs (Definir Saidas):

MU B L e

2. Seleccionar a saida adequada.

Nota: Premir a tecla numeral para percorrer todas as opgoes de escolha até se chegar a
definicdo pretendida.

Activar a Visualizacao da Carga que Resta na Bateria
A carga que resta na bateria pode ser visualizada quer como percentagem numérica quer como indicador
de barra.
1. Premir 1 em Set Outputs (Definir Saidas). A palavra YES (SIM) ¢ exibida a seguir a linha de
percentagem da bateria:
1 — Battery % - YES
2. Premir 1 novamente para visualizar um gréfico da carga que resta na bateria. A palavra NO
(NAO) ¢é exibida.
Nota: A apresentagdo visual da carga da bateria desaparece quando o instrumento estd
ligado a uma tomada de alimentacdo eléctrica usando o Modulo de Poténcia CA/CC.

Activar o0 Mapeamento dos Dados do Teste

Utilizar este recurso para observar indirectamente o movimento do iman durante um teste. Se o
mapeamento estiver activado sao visualizadas duas linhas que representam o iman no tubo de teste. A
posicao das linhas altera-se de acordo com o movimento do iman, até a formagao do codgulo, altura em
que as linhas se cruzam.
1. Premir 2 em Set Outputs (Definir Saidas). A palavra YES (SIM) € exibida a seguir a linha de Plot
Test (Mapeamento do Teste):

2 — Plot Test YES

Especificar o periférico que liga as portas COM 1 e COM 2
Se um computador externo ou leitor de codigos de barra estiver conectado ao sistema, a porta COM a qual o
periférico esta conectado tem de ser especificada. Apenas uma porta COM pode ser configurada para RDR
num determinado momento.
1. Premir 3 em Set Outputs (Definir Saidas) para definir a porta COM 1 ou premir 4 para definir a
porta COM 2. Serd exibida a palavra YES (SIM), a indicar que um computador externo estd ligado
a porta COM definida:
3 — COM 1 Port YES
2. Premir 3 ou 4 novamente para indicar que um leitor de codigos de barras esta conectado a porta
COM definida:
3 — COM 1 Port RDR
3. Premir 3 ou 4 uma terceira vez para indicar que nenhum periférico estd conectado a porta COM
definida:
3 —COM 1 Port NO
Percorrer as opgoes da Porta COM restaura a Band Rate (Taxa de Bauds) para 9600. O acto de desligar
(OFF) ou ligar (ON) o periférico colocard a Taxa de Bauds nos seus valores iniciais.

20



Especificar a utilizacao de uma impressora interna
A impressora interna é indicada para imprimir os resultados de um tinico teste. A impressora interna nio
pode ser usada para imprimir a base de dados. Esta impressora pode ser desactivada para poupar energia
durante o funcionamento com bateria.
1. Premir 5 para seleccionar um dos trés modos de impressdo:
1-No  (Impressora interna desactivada)
2-Yes  (Permite imprimir o resultado do tltimo teste quando se prime a tecla PRINT
IMPRIMIR)
3 -AUT  (Imprime automaticamente os resultados dos testes quando o tubo de teste é
removido)

Especificar o Uso de uma Impressora Externa
Se o sistema estiver ligado 2 uma impressora paralela externa, esta seleccio tem de ser activada.
1. Premir 6 no menu Set Outputs (Definir Saidas) para especificar a ligagio a uma impressora
externa. A palavra YES (SIM) ¢ exibida a seguir a linha da External Printer (Impressora Externa):
6 — EXT Print YES

Nota: Para impressio de qualquer uma das bases de dados, é necessdrio utilizar uma
impressora externa.
Nota: A saida da impressora é Formato IBM (PC-8) padrdo.

Activar o Registo de Dados

0 recurso de registo de dados é usado para enviar dados nio trabalhados, obtidos durante um teste, a um
computador ou impressora externos. Este recurso é muito 0til para resolugdo de problemas.

Nota: Uma impressora ou computador externos tém de estar ligados e activados antes do recurso de

registo de dados poder comegar a funcionar. Os dados do pogo 1 sio enviados para a porta COM 1 e

os dados do pogo 2 sdo enviados para a porta COM 2.

1. Premir 7 na op¢ao Set Outputs (Definir Saidas) para activar o registo de dados. A palavra YES
(SIM) € exibida a seguir a linha Log Data (Registar Dados):
7 — Log Data YES
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DEFINIR OPCOES DO PROGRAMA
As opgdes do programa permitem ajustar o volume e contraste dos sons audiveis, e o brilho e a
iluminagdo do painel. As defini¢oes variam entre 0 % (nivel mais baixo) e 100 % (nivel mais
elevado). Premir 7 ou 8 para aumentar ou diminuir o nivel em cinco por cento. Premir 9 ou 0 para
aumentar ou diminuir o nivel em um por cento. Premir e manter a tecla em baixo durante mais de
um segundo faz com que este se repita automaticamente.
1. Premir MENU duas vezes e premir 2 para visualizar o menu de Program Options (Opgoes do
Programa):

2. Seleccionar o comando apropriado.
Ajustar o Volume do Sinal Sonoro (bip)
0 volume do sinal sonoro (bip) pode ser ajustado, para que fique mais baixo (menos audivel) ou mais alto
(mais audivel).
1. Premir 1 em Program Options (Op¢des do Programa). A regulacio do volume do bip é
visualizada:

Beep _Volume
35X
a7 e

¢ES to Save.
CANCEL " to Guit

H17 - 42 I

2. Regular o volume e premir YES (SIM).

Regular o Contraste do Ecra

Pode-se regular o contraste do ecra para que os caracteres fiquem mais escuros (mais contraste) ou mais
claros (menos contraste).

1. Premir 2 em Program Options (Opcdes do Programa). A regulacio do contraste € visualizada.
2. Regular o contraste e premir YES (SIM).

Regular o Brilho do Ecra
Pode-se regular o brilho do ecrd de modo a que o fundo fique mais escuro ou mais claro.

1. Premir 3 em Program Options (Opgdes do Programa). A regulacdo do brilho do ecra é
visualizada.

2. Regular o brilho e premir YES (SIM).
Nota: A definigio de fabrica é de 50 %.
Regular a Temporiza¢ao da Luz de Presenca
A Temporizagdo da Luz de Presenca define o periodo de tempo em que o ecrd esté totalmente iluminado
quando um teste é concluido ou é premida uma tecla.
1. Premir 4 em Program Options (Opgdes do Programa). K visualizada o perfodo de tempo da
iluminagdo do ecra.
2. Introduza o periodo de tempo (entre 1 e 30 minutos) que o ecrd deve permanecer iluminado.
3. Premir YES (SIM).
Nota: A definicio de fabrica é 30 minutos. A temporizacio da luz de presenga durante o
funcionamento com bateria est4 regulada para um minuto e néo pode ser alterada.
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PERSONALIZAR O CABECALHO IMPRESSO
Pode-se personalizar o cabecalho no topo de cada impressao.
1. Premir MENU duas vezes e premir 3 para visualizar o ecrd Print Heading (Imprimir Cabegalho).
0 cursor € posicionado no primeiro caracter do cabecalho e o bloco de selecgdo é posicionado no
espago:
Cursor

2
[IRINIE--T=T"]

B3 LTt s 2

cANCEL® 16 *Buit
2. Premir 8 para mover o bloco de selecciio um caricter para a direita, premir 7 para mover o
bloco de seleccio um caricter para a esquerda, premir 9 para mover o bloco de selec¢do uma
linha para cima, ou premir 0 para mover o bloco de seleccio uma linha para baixo.

3. Quando o bloco de seleccio estiver posicionado no caricter correcto, premir YES (SIM) para
introduzir o caricter seleccionado e mover o cursor para a posi¢ao do carcter seguinte.

4. Repetir os Passos 2 e 3 para introduzir cada um dos caracteres no cabegalho.

Nota.: O cabegalbo pode ser editado depois dos caracteres terem sido introduzidos. Premir NO
(NAO) para mover o cursor um espaco para a direita; Premir BACKSPACE (RETROCESSO)
para mover o cursor um espago para a esquerda. Quando o cursor estiver na posi¢ao
desejada, premir 2 para sobregravar um cardcter com um espago, premir 3 para inserir um
espago antes do cardcter seleccionado ou premir 4 para apagar o cardcter na posicio
seleccionada. Premir 1 para limpar o cabegalho.

5. Quando o cabegalho estiver completo, premir CANCEL (CANCELAR) para guarda-lo e sair do
ecra.

FUNCIONAMENTO
Podem-se efectuar testes no sistema, em qualquer altura, ap6s a bateria ter sido carregada. No entanto,
recomenda-se, que seja introduzida a data e hora correctas e que sejam seleccionadas as preferéncias de
configuragdo antes de se realizar os testes.
Nota: Consultar Definir as Op¢oes de Saida, Definir as Op¢oes do Programa, Personalizar o
Cabecalho Impresso e Definir Opgées do Supervisor para instrugoes sobre a introdugio da
data e hora correctas e sobre como configurar o instrumento.

Colocar o Instrumento a Funcionar
Premir uma das teclas START (INICIAR). O resultado do auto-teste é visualizado de forma resumida.

Nota: OK é substituido por FAIL (FALHA) se um auto-teste falhar Também pode ser visualizado um
codigo alfanumérico juntamente com a palavra FAIL (FALHA). O sistema ndo funcionard em
qualquer condicdo de FALHA, excepto em relacdo a PRINTER (IMPRESSORA), COM1, COM2 ou LPT1.
Consultar o capitulo Resolugdo de Problemas se os auto-testes falharem ou se aparecer uma
mensagem de erro.
Depois dos auto-testes serem exibidos, o instrumento indica que estd pronto a funcionar ao exibir as
instrugdes do operador.
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Pré-aquecer um Poco
Alguns testes requerem o pré-aquecimento do poco antes da introdugdo da amostra de sangue.

Nota: Consultar os folbetos informativos que acompanham cada embalagem de teste, para
informacdo sobre o tempo de pré-aquecimento.

1.
2.
3.

Premir MENU para visualizar a primeira pagina do menu principal.
Premir 3 para visualizar o menu Prewarm Well (Pré-aquecer o Pogo).
Premir a tecla numeral correspondente a0 tempo de durago do pré-aquecimento.

Introduzir o tubo que vai ser pré-aquecido no pogo pretendido. E exibido o tempo que leva (em
segundos) até se completar o pré-aquecimento.

Quando terminado, o mostrador marcard 0 e ouvir-se-ao trés sinais sonoros (bips) (se o
instrumento tiver sido configurado para emitir um sinal sonoro).

Premir CANCEL (CANCELAR) para visualizar a primeira pagina do menu principal. Premir
CANCEL (CANCELAR) duas vezes para remover do ecrd a mensagem de Prewarm 0 que indica o
fim do pré-aquecimento.

Introduzir o OID, o PIN e o PID

Podem ser introduzidos opcionalmente para cada teste um PID numérico, um OID ou um PIN. 0 OID e o
PID sdo guardados e impressos com os resultados do teste.

Introduzir um OID ou um PIN:

Nota: Terd de introduzir um OID ou um PIN, se este procedimento estiver definido nas
Opgoes do Supervisor. Quando um tubo é inserido num pogo, o utilizador recebe uma
mensagem a solicitar a introdugdo dos dados obrigatorios.

Premir MENU para visualizar a primeira pagina do menu principal.

Premir 1 para visualizar o menu ID Selects (Selecoes de Identificacao).

Nota: Se tiver sido definido nas Opgoes do Supervisor a introdugdo obrigatoria do PIN em vez
do OID, este tiltimo é substituido por um PIN no menu Selecgoes de Identificagdo.

Premir 1. O cursor é posicionado no local onde se tem de introduzir o primeiro caricter do OID
ou do PIN.

Introduzir o OID ou o PIN (até 9 caracteres). O PIN introduzido é escondido por questdes de
seguranga.

Nota: Apenas o OID é imprimido com os resultados do teste ou armazenado na base de
dados.

Premir YES (SIM). E exibido o menu ID Selects (Seleccdes de Identificacio).

Introduzir um PID:

Nota: Se tiver sido definido nas Opgoes do Supervisor o sistema emitird uma mensagem a
solicitar a introdu¢do de um PID de comprimento definido.

Visualizar o menu ID Selects (Selecgoes de Identificacao).

Premir 2. Um cursor intermitente € posicionado no local onde se tem de introduzir o primeiro
cardcter do PID.

Introduzir o PID. Se necessario, Premir BACKSPACE (RETROCESSO) para anular uma
introducdo, para voltar a digit-la.

Premir YES (SIM). O PID é visualizado de forma breve, antes de ser exibido o menu ID Selects
(Selecgoes de Identificacao).

Premir CANCEL (CANCELAR) para visualizar a primeira pagina do menu principal.
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Especificar o Teste que Vai ser Realizado (Se Necessario)

0 teste que vai ser realizado tem de ser especificado se os tubos de teste a utilizar nao tiverem uma etiqueta

de cddigo de barras. Os tubos de teste da ITC (a excepgio daqueles para o P214/P215) contém uma

etiqueta de cddigo de barras com o nome do teste e a data de validade impressos. Quando estes tubos sio

usados, o instrumento 1& automaticamente esta informagao tornando-se desnecessdria a selec¢o do teste.
Nota: O operador deverd especificar qual é o teste se o instrumento ndo conseguir ler a etiqueta do
codigo de barras. Se existir uma etiqueta de codigo de barras e o instrumento a conseguir ler, a
seleccdo do leste é automdtica e o nome do teste ndo poderd ser alterado pelo operador. Se ndo
existir uma etiqueta de codigo de barras ou esta ndo puder ser lida, o operador pode especificar o
teste. Os testes ndo identificados serdo designados pelo sistema como UNKNOWN (DESCONHECIDO).

Para Especificar o Teste:

1. Visualizar o menu ID Selects (Seleccoes de Identificacdo). Premir 3 para visualizar a primeira
pagina dos testes.

2. Se o teste estiver na primeira lista, seleccionar o teste premindo a tecla numeral correspondente.
A seguir a0 niimero do teste seleccionado aparecerd uma seta.

3. Se o teste ndo for exibido na primeira pagina, visualizar as listas seguintes premindo a tecla
MENU até surgir o teste pretendido. Depois seleccionar o teste premindo a tecla numeral
correspondente.

4. Premir YES (SIM) para guardar o teste.

Nota: 4 selec¢do do leste é especifica para um tinico pogo. Usar MENU 1 ou MENU 2
conforme adequado. Apos ser seleccionado o teste do fibrinogénio (por codigo de barras ou
introdugdo manual) é visualizada uma mensagem a solicitar a introdugdo do codigo PPID
(Codigo de Identificagio do Desempenho do Produto). O codigo PPID é mencionado no
Jolheto informativo que acompanha a embalagem dos tubos de teste do fibrinogénio.
Para visualizar o menu RxDx:
Nota: O modulo RxDx é um recurso adicional do sistema HEMOCHRON Response. Poderdo
ser obtidas informacgoes junto ao representante local do Sistema HEMOCHRON ou junto ao
Servigo de Atendimento ao Cliente da ITC, quanto ao modo de activar o RxDx.

1. Visualizar o menu ID Selects (Selecgoes de Identificaco).

2. Premir 4 para visualizar o menu RxDx. Consultar o Manual do Utilizador do Modulo de Andlise
RxDx do HEMOCHRON® Response para mais instrugges.

Designar um Controlo de Qualidade Liquido (LQC)
Importante: Una amostra é designada por defeito como "amostra do doente". Se estiver a ser
realizado um Controlo de Qualidade Liquido, este deverd ser identificado como tal. Se ndo
seleccionar um identificador QC para um Controlo de Qualidade Liquido, o resultado do mesmo serd
armazenado na base de dados do doente.

Nota: Consultar a pagina 30 para mais detalbes sobre o procedimento.
Designar uma ESV (Verificacao do Sistema Electrénico)
Nota: Consultar a pdgina 29 para mais detalbes sobre o procedimento.

Designar uma Amostra do Doente

Se for analisado uma amostra de um doente, o tipo de amostra deve ser primeiro alterado.
1. Premir MENU uma vez para visualizar a primeira pagina do menu principal.
2. Premir 2. E exibido o menu QC Selects (Selecgoes de Controlo de Qualidade).

3. Premir 5. Uma mensagem de pronto confirmard que estd a ser realizado um teste 2 um doente:
Patient Test (Teste do doente).

4. Realizar o teste como descrito abaixo.
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Colheita de Amostras
A colheita de amostras de sangue deve ser efectuada de acordo com o documento H21-2 do NCCLS (Comité
Nacional para as Normas Laboratoriais Quimicas), intitulado Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Coagulation Testing and General Performance of Coagulation Assays (Colheita, Transporte e
Processamento de Amostras de Sangue para Testes de Coagulagdo e Desempenho Geral dos Testes de
Coagulagio).
Importante: As amostras de sangue devem ser colbidas de modo a evitar contaminagio
proveniente da tromboplastina tecidual, de solugoes intravenosas (IV) existentes ou da solugio
de limpeza a base de dlcool. Eliminar as amostras que néo foram colbidas correctamente ou que
contenham codgulos ou detritos visiveis.
Utilizar uma agulha de calibre 23Ga ou superior se for utilizada uma seringa para colbeita do
sangue. Se uma amostra for expelida através da mesma agulba, tal deverd ser efectuado
lentamente para evitar hemdlise.
Consultar o folheto informativo que acompanha a embalagem individual do teste para
informacgoes referentes a colbeita e armazenamento da amostra.
Iniciar o Teste
Consultar o folheto informativo que acompanha a embalagem do teste individual para determinar o
volume de amostra e o procedimento apropriado do teste que deverd adoptar.

1. Distribuir a amostra no tubo de teste e premir simultaneamente a tecla START (INICIAR). Um
sinal sonoro (bip) indicara o inicio do teste e terd inicio a cronometragem do mesmo.

2. Misturar o contetido do tubo de teste.

Nota: O leste lerminard automaticamente se ndo for detectado qualquer tubo no espaco de
60 segundos apos premir START (INICIAR).

3. Inserir o tubo de teste no poco (Figura 9 abaixo). Rode o tubo rapidamente no sentido dos
ponteiros dum reldgio (uma rotagao completa). O ecra exibiri momentaneamente 2 mensagem
DETECTING MAGNET PLEASE WAIT (DETECTANDO O IMAN, POR FAVOR AGUARDE) .

Nota: Se a data de validade impressa na etiqueta do codigo de barras de um tubo de lteste jd
tiver sido ultrapassada, o teste serd abortado. Apos premir START (INICIAR), o operador
pode introduzir o PID, o OID ou o PIN, identificar o teste ou adicionar as notas do utilizador.
As outras fungoes estdo inactivas até o teste estar completo.

4. Aguardar que a mensagem desaparega, enquanto o instrumento verifica se o iman estd a mover-
se livremente dentro do tubo. Apés verificado, a luz verde do detector acende-se e é exibido o
ecrd normal.

Figura 9. Inserir o Tubo de Teste no Pogo

Mensagens a solicitar Informacao Adicional

Quando estdo a ser realizados determinados testes, sdo exibidas mensagens a solicitar informagao
adicional. Por exemplo, durante um teste para HiTT, é exibida uma mensagem a solicitar a introdugéo do
tipo de heparina ( de origem porcina ou de pulmao bovino) que é usada no doente. Quando ¢é exibida uma

mensagem a solicitar informacao adicional, introduzir a informagio e premir YES (SIM) para continuar o
teste.
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Anexar Notas do Utilizador
Nota: Consultar a pdgina 18 para definir as notas do utilizador.
1. Premir MENU uma vez para visualizar a primeira pagina do menu principal.
2. Premir 5 para visualizar o ecrd Notes (Anotacoes):

MHote: #1
HEMOL

YES = Select
H$ = et
CANCEL _= Quit

MHotes Entexred:

NG : 57 EE—

3. Premir NO (NAO) até ser exibida a nota pretendida. Premir YES (SIM) para seleccionar a nota.
4. Renitir o passo 3 para seleccionar uma nota adicional.
Nota: S6 podem ser seleccionadas duas notas.
5. Premir CANCEL (CANCELAR) para introduzir as notas no registo do teste e sair do ecra.
Abortar um Teste
Um teste pode ser abortado apos se iniciar a cronometragem do tempo.
1. Premir CANCEL (CANCELAR). O instrumento indicard “Hit Yes to Abort” (Premir SIM para
Abortar).
2. Premir YES (SIM) para descontinuar o teste.
Nota: O teste também pode ser abortado removendo o tubo, depois do teste estar a decorrer
hd 15 segundos.

Visualizacao dos Resultados
Enquanto um teste estd a decorrer estd a ser visualizado o nome do teste, a temperatura, o PID (se
introduzido) e o tempo decorrido desde o inicio do mesmo. Se a op¢o Test Plotting (Mapeamento do
Teste) tiver sido activada na configuracao, também aparecera no ecra a representagio grafica do
movimento do iman.
Quando é detectada a formagio de um codgulo, o instrumento emite um sinal sonoro (bip) e ¢ exibido o
nome do teste, tempo de coagulagao (em segundos) e, quando apropriado, o equivalente de plasma (em
segundos) e/ou os resultados INR (Razao Normalizada Internacional). Os resultados serdo exibidos até o
tubo ser retirado do pogo ou até que se prima a tecla CANCEL (CANCELAR) ou START (INICIAR).
Pedido de Introdugao de um OID ou PIN
0 0ID ou PIN tém de ser introduzidos antes de iniciar um teste, se especificado nas Opgdes do Supervisor.
Neste caso, o instrumento comegard a realizar o teste, mas os resultados nio serdo exibidos no ecra ou
armazenados na base de dados, enquanto nao for introduzido o OID ou o PIN conforme especificado.
Surgird uma mensagem de solicitacdio no ecrd se for necessdrio a introducio de um OID ou PIN.
Introduzir um OID ou PIN quando Solicitado:
1. Premir START (INICIAR). O instrumento iniciard a cronometragem e emitird uma mensagem a
solicitar a introdu¢ao de um OID ou PIN.
2. Introduzir o OID ou PIN e premir YES (SIM). O teste prossegue.
Nota: E exibida uma mensagem informativa e o teste ndo é finalizado se o OID ou PIN
solicitado ndo for introduzido, conforme solicitado.

Solicitar a Introducao do PID

0 PID tem de ser introduzido antes de iniciar o teste, se especificado nas Opgoes do Supervisor (pagina 14).
Neste caso, o instrumento comegard a realizar o teste, mas os resultados nao serdo exibidos no ecra ou
armazenados na base de dados, enquanto nio for introduzido o PID, conforme especificado.

Surgird uma mensagem de solicitacio no ecra se for necessario a introducio de um PID.
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Introduzir um PID quando solicitado:
1. Premir START (INICIAR). O instrumento iniciard a cronometragem e emitiri uma mensagem a
solicitar a introdugdo de um PID.
2. Introduzir o PID e premir YES (SIM). O teste prossegue.
Nota: E exibida uma mensagem informativa e o teste ndo é finalizado se o PID introduzido
ndo tiver o niimero de digitos necessdrios (se especificado nas Opgoes do Supervisor).

Impressao dos Resultados

A data e a hora do teste, o PID e o OID, o tempo de coagulagio (em segundos), o equivalente de plasma, e

os resultados INR podem ser automaticamente imprimidos quando o teste for concluido.
Nota.: Os resultados também podem ser imprimidos numa impressora externa.

0 modo de impressao dos resultados é seleccionado durante a configuragao do sistema (pagina 21).
Nota: Um asterisco a seguir ao nome do leste significa que o mesmo foi seleccionado pelo operador
em vez de ser lido pelo leitor de codigos de barra. Um simbolo do dolar (§) antes do resultado de um
teste, significa que enquanto estava a ser realizado um teste a um doente, foi solicitado um Controlo
de Qualidade.

Reler o Cédigo de barras

Se for usado um tubo com cddigo de barras mas o cédigo de barras ndo for lido com sucesso no inicio do

teste, o sistema tentara lé-lo novamente no final do teste.

Armazenamento de Resultados

Os resultados dos testes aos doentes e dos controlos de qualidade sdo automaticamente guardados, quando

o teste é concluido. O identificador OID, PID ou QG, e a data e a hora a que cada teste decorreu sao

guardados com os resultados de cada teste.

Encerramento do Instrumento

Para encerrar o sistema, premir uma das teclas START (INICIAR) e manté-la premida. Ou, seleccionar 7-

System Off (Sistema Desligado) da primeira pagina do menu principal.

Quando se estd a usar uma alimentagdo externa, o instrumento encerra automaticamente apés um periodo

de inactividade de 60 minutos ou consoante a temporizagdo para encerramento automdtico definida pelo

Supervisor.

Quando estd a ser alimentado por bateria, o instrumento encerra automaticamente apds 15 minutos de

inactividade.

CONTROLO DE QUALIDADE (QC)

A "Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations" (Comissao Mista de Acreditacdo de
Organizages de Cuidados de Saide) (JCAHO) recomenda que os instrumentos médicos e laboratoriais
sejam incluidos num programa de garantia de qualidade adequado para se obter um desempenho exacto e
fiavel do equipamento. Deverdo ser guardados os registos completos desses controlos de qualidade.

0s testes do controlo de qualidade de rotina devem fazer parte de um extenso programa de garantia de
qualidade. Estes testes deverdo incluir:
*  Teste do desempenho do sistema utilizando o tubo de ESV (Verificacdo do Sistema
Electronico) ou LQGC (Controlo de Qualidade Liquido).
*  Testes aos reagentes dos tubos de teste, usando dois niveis de controlos de qualidade liquidos,
de acordo com o especificado no folheto informativo que acompanha a embalagem para cada
teste.
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Verificagio automatica

0 instrumento HEMOCHRON Response realiza uma “verificagao automdtica” cada vez que € activado e
executado um teste. Quando um teste € iniciado premindo a tecla START (INICIAR), as verificagdes do
sistema sdo automaticamente efectuadas e abrangem:

e Verificacio da carga adequada da bateria para completar um teste de 1500 segundos.

*  Verificacdo da introduciio de um tubo e se o pogo de teste estd a funcionar correctamente. Se
qualquer rotacio ou parametros de temperatura nao forem apropriados, o teste é terminado e
surge uma mensagem de erro.

*  Paraos tubos de barras de cdigo, € lido o tipo de teste, bem como a data de validade. O tipo
de teste serd exibido no ecra. Se a data de validade tiver sido ultrapassada, o teste é abortado e
serd apresentada uma mensagem de erro. Uma vez lido o codigo de barras, o utilizador nao
pode alterar o tipo de teste.

e Verificacio indicando se o pogo de teste se encontra aquecido a 37= 1.0° C. Se nao for
alcancada esta temperatura ou se esta for excedida, surgird uma mensagem de erro
apropriada e o ndo serd permitido executar o teste.

*  Verificacdo indicando se os temporizadores internos funcionam correctamente para cada teste.
Se o temporizador do sistema e o temporizador do teste divergirem no final de um teste,
surgird uma mensagem de erro do reldgio de tempo real e o resultado do teste ndo serd
participado.

Acesso do Operador aos Procedimentos de Controlo de Qualidade

Se pretendido, o manuseamento do instrumento e a realizagio dos procedimentos de controlo de qualidade
podem ser limitados a operadores autorizados pelo Supervisor (pagina 15). Se um operador nio autorizado
tentar executar um procedimento de controlo de qualidade, é exibida a mensagem "Unauthorized
Operator” (Operador Nio Autorizado).
Nota.: Se a opgio QC Hide (Esconder Controlo de Qualidade) for activada (pdgina 17), os resultados
do teste de controlo de qualidade serdo exibidos como Pass/Fail (Passa/Falha) sem o tempo de
coagulagdo.

Intervalos entre os procedimentos de controlo de qualidade

Se pretendido, pode-se definir o tempo méaximo permitido entre os testes de ESV e/ou LQC (o intervalo
entre os controlos de qualidade) (pagina 17). Se o intervalo especificado entre os controlos de qualidade for
excedido, o instrumento nao realizard testes adicionais até se realizar o controlo de qualidade e os
resultados forem aceitaveis.

Controlo de Qualidade usando o ESV

0 instrumento deverd ser testado a dois niveis, uma vez, durante qualquer dos turnos em que o mesmo vai

ser utilizado. Pode ser utilizado um tubo ESV para fornecer uma verificacao electrdnica a trés niveis do

desempenho do instrumento, ou podem ser utilizados produtos LQGC (controlos de qualidade liquidos).
Nota.: O tubo ESV e os produtos HEMOCHRON para LQC estio disponiveis na ITC.

Para utilizar o tubo ESV:

1. Premir uma tecla START (INICIAR) para iniciar um teste num pogo. Um sinal sonoro (bip)
assinalard o inicio do teste. Ao mesmo tempo, premir o botdo dos 100 segundos que estd no
tubo ESV.

2. Inserir o tubo ESV no pogo de teste.

3. E exibida uma mensagem de solicitacio se for necessdria a introdugio de um OID ou PIN.
Introduzir o seu OID ou PIN e premir YES (SIM).
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E exibida uma mensagem de solicitagio para introduzir o niimero de série do tubo ESV. £
exibido o nimero de série do tltimo tubo ESV usado.

Nota.: Se necessdrio, introduzir o niimero de série ESV (até 9 caracteres) que estd localizado
na parte de trds do tubo ESV. Premir BACKSPACE (RETROCESSO) para anular uma
introdugdo, para voltar a digiti-la.

Quando for exibido o nimero de série ESV correcto, premir YES (SIM).

Apos a conclusio do teste e remocdo do tubo ESV de dentro do poco, o resultado é guardado na
base de dados. Comparar o resultado com o niimero de segundos seleccionado no primeiro passo.
Repetir, usando o botdo dos 300 ou 500 segundos para o primeiro pogo. Em seguida, repetir o
teste (na totalidade) no segundo pogo. Os resultados sdo aceitdveis se s apresentarem um
desvio de 10 segundos em relacdo aos tempos seleccionados.

Nota: Contactar a ITC se os resultados ndo estiverem dentro desse limite. O ESV pode ser
identificado manualmente, se a etiqueta do codigo de barras ndo for lida.

Controlo de Qualidade usando Controlos Liquidos

0 instrumento pode ser testado a qualquer altura usando produtos para Controlos de Qualidade Liquidos.
Nota.: Os produtos HEMOCHRON para Controlos de Qualidade Liquidos estdo disponiveis na ITC.
Consultar o folheto informativo que acompanha a embalagem do Controlo de Qualidade Liquido
Dara informagoes sobre o procedimento a adoptar.

10.

1.

Para realizar os Controlos de Qualidade Liquidos:

Premir MENU para visualizar a primeira pagina do menu principal.
Premir 2 para visualizar o menu QC Selects (Selecgoes de Controlo de Qualidade).
Nota: Se ndo for permitido ao operador em curso (ver Opgoes do Supervisor) executar

controlos liquidos , serd exibida uma mensagem informativa e o operador ndo pode
prosseguir.

Premir 1 ou 2, se estiver a ser executado um controlo normal ou anémalo, respectivamente. £
exibido o menu QC para o nivel de controlo seleccionado.

Premir 1. E exibido o limite inferior em curso para o intervalo de controlo, com o cursor
posicionado no local onde introduzir o primeiro caricter do novo limite inferior.

Introduzir o novo limite inferior (até 4 caracteres), se necessario. Se necessario, premir
BACKSPACE (RETROCESSO) para anular uma introdugao, para voltar a digiti-la.

Premir YES (SIM). E exibida momentaneamente a mensagem "Lower Stored” (Novo Limite
inferior Guardado) com o novo valor do limite inferior.

Premir 2. Repetir 0s passos 5 e 6 para o limite superior.

Premir 3. Introduzir o nimero de lote para o controlo.

Premir YES (SIM) para o sistema aceitar as novas entradas.
Premir CANCEL (CANCELAR) para regressar aos menus anteriores.
Realizar o teste.
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Testes de Controlo de Qualidade Obrigatorios

Pode ser especificado um intervalo de tempo que varie entre 1 e 1080 horas antes dos testes LQC e/ou ESV
poderem ser realizados. Especificando um intervalo de tempo de zero horas desactiva este recurso do
sistema. Se for especificado um intervalo de tempo para os testes LQC e/ou ESV, o instrumento lembrard ao
operador quando os testes LQC e/ou ESV devem ser realizados.

Nota.: 0 intervalo entre os testes QC é definido usando o menu QC Lockout (Bloqueio de Controlo de
Qualidade). Consultar Definir as Opgées do Supervisor para mais detalbes. Se os intervalos dos
testes LQC e ESV coincidirem, s6 serd solicitada a realizacdo dos testes LQC . A realizagdo de testes
ESV ndio serd solicitada até ao proximo intervalo.

Quando o intervalo de tempo definido tiver expirado, o instrumento bloqueari e indicara quais os controlos
que deverdo ser executados.

Nota: O instrumento poderd ser desbloqueado por um operador autorizado para um niimero
definido de testes adicionais, se a op¢io Tentativas de emergéncia tiver sido activada, usando o
menu QC Lockout (Bloqueio de Controlos de Qualidade) (pdgina 17).

Método Adicional para Verificacio da Temperatura do Instrumento

Sempre que se executa um teste é realizada automaticamente uma avaliagdo da temperatura do Controlo
de Qualidade do instrumento HEMOCHRON Response (consultar a sec¢do Verificagao Automdtica, na
pégina 29). Contudo, tendo em conta o objectivo do programa de Controlo de Qualidade, podera ser
preferido realizar uma avaliagio da temperatura de Controlo de Qualidade utilizando para tal um Tubo de
Verificacao de Temperatura ITG para verificar a manutengio da temperatura a 37 °C 1,0 °C. O Tubo de
Verificagao de Temperatura encontra-se disponivel através da ITC.

Tentativas de emergéncia
0 instrumento podera ser desbloqueado por um operador autorizado para um niimero definido de testes
adicionais do doente, apds ter sido excedido o tempo de intervalo maximo entre os controlos. Esta opcio
esta disponivel se a opgio 911 Attempts (Tentativas de emergéncia) estiver activada (pagina 1).
Nota: O niimero de Tentativas de emergéncia que pode ser usado para cancelar os controlos de
qualidade obrigatorios é especificado durante a definicdo das Op¢oes do Supervisor. Na impressio
de qualquer dos testes que tiver usado a op¢io Tentativas de emergéncia, serd incluido o sinal de
dolar (§).
Usar a opcao Tentativas de emergéncia quando o Controlo de Qualidade atinge o tempo
limite:

1. Distribuir a amostra no tubo de teste e premir simultaneamente a tecla START (INICIAR). Um
sinal sonoro (bip) assinala o inicio do teste e é exibido 0 menu QC Selections (Selecgdes de
Controlo de Qualidade).

Nota: Se as op¢oes OID ou PIN e/ou PID estiverem activadas, serdo exibidos outros menus
antes do menu QC Selections (Selecgoes de Controlo de Qualidade).

2. Seleccionar um teste de doente. Os QC Overrides (Os Cancelamentos de Controlo de Qualidade)
que restam so exibidos momentaneamente.

Nota: A mensagem indica o niimero de Tentativas de emergéncia que restardo para o pogo
em questdo, depois do teste ser concluido. O tempo de coagulacdo é exibido no ecra.

3. Depois de todas as Tentativas de emergéncia terem sido usadas, o instrumento no permite a
realizagdo de testes aos doentes. Para permitir o acesso ao instrumento, o Controlo de Qualidade
deve ser realizado com sucesso, ou o Supervisor deverd aumentar o nimero de Tentativas de
emergéncia permitidas.
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PRECAUGCOES DE FUNCIONAMENTO

0 mddulo de alimentagdo de CA/CC deve ligar-se 2 um tomada normal de CA para carregar o aparelho
enquanto este nao estiver a ser utilizado.

NAO retirar o médulo de alimentagio de CA/CC do aparelho puxando pelo fio. Recomenda-se que 0 médulo
de alimentagdo de CA/CC seja desligado da tomada de CA quando nio estiver a ser utilizado para carregar o
aparelho.

NAO utilizar tubos de teste cuja data de validade tenha sido ultrapassada ou que tenham sido armazenados
de forma inadequada.

NAO forgar a entrada do tubo no aparelho. Se se encontrar resisténcia na insercdo, retirar o tubo com
cuidado e examinar o pogo do teste. Retirar quaisquer obstdculos antes de tentar continuar a utilizar o
aparelho (consultar o capitulo Manutencao na pagina 42).

NAO premir as teclas do aparelho com uma forca excessiva.

NAO expor o aparelho a temperaturas extremas (superiores a 37° C).

NAO deixar cair o aparelho.

NAO retirar os tampdes para colocar uma amostra de sangue no tubo.

0 aparelho HEMOCHRON Response devera ser utilizado apenas por profissionais de cuidados de satide com
formagio e certificados na utilizagdo do sistema, e operado de acordo com os procedimentos e normas da
instalagdo

Todas as normas de seguranga relativas a perigos bioldgicos, que se referem 2 manipulagdo e disposicio do
sangue humano, devem cumprir-se rigorosamente durante a colheita e manipulagdo das amostras de
sangue, durante o funcionamento do Sistema de Coagulagio do Sangue Total HEMOCHRON Response.

0Os tubos de teste HEMOCHRON utilizados devem considerar-se como potencialmente infecciosos. Devem
manipular-se de acordo com as normas especificas da instituicao relativas a eliminagdo de produtos
potencialmente infecciosos.

0s resultados dos testes HEMOCHRON Response devem examinar-se sempre minuciosamente tendo em
conta o estado de um paciente especifico ou o tratamento anticoagulante que este receba. Quaisquer
resultados de testes que revelem inconsisténcias com o estado clinico do paciente, devem repetir-se ou
complementar-se com testes diagndsticos adicionais.

LIMITACOES

Os resultados das andlises obtidas com o Sistema de Coagulagio do Sangue Total HEMOCHRON Response
sdo afectados por uma técnica de qualidade inferior durante a colheita do sangue e manipulagio da
amostra. A precisao da analise depende em grande parte da qualidade da amostra de sangue. Consultar o
folheto informativo que acompanha a embalagem do teste individual para as limitagoes especificas.

GESTAO DE RESULTADOS

Perspectiva Geral

A base de dados do instrumento armazena até 600 resultados de testes dos doentes e 300 controlos de
qualidade por pogo. Além dos resultados dos testes, sao também guardadas na memdria a data e a hora de
cada teste, o PID (se introduzido) ou identificador QC (se especificado) e OID (se especificado.

0s resultados guardados em memoria podem ser agrupados por tipo de resultado (resultado dos testes dos
doentes ou dos controlos de qualidade), PID ou OID, para futura exibicdo, revisdo e impressao. Em relagio
a impressao dos resultados dos testes, o sistema pode imprimir os resultados do wltimo teste ou de toda a
base de dados que contém os resultados de testes efectuados a doentes ou os resultados dos controlos de
qualidade.

Atengdo: Verificar se o software de conectividade de periféricos a serem usados é compativel com a
versdo do software do HEMOCHRON Response em uso. Os dados transferidos serdo perdidos se o
software de conectividade de periféricos usados for incompativel com as versoes do software do
HEMOCHRON Response.
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Impressao dos resultados
Pode-se imprimir os resultados do wltimo teste ou de toda a base de dados que contém os resultados de
testes efectuados a doentes ou os resultados dos controlos de qualidade.

Nota.: E necessdrio uma impressora ou computador externo para imprimir a base de dados. Embora
a impressora interna possa ser usada para imprimir resultados que se encontram na base de dados,
esta é concebida para a impresséo do resultado de um tinico leste.

Para Imprimir os Resultados dos Testes:

Premir a tecla PRINT (IMPRIMIR). £ exibido um menu de comandos da impressora.

2. Premir 1, 2 ou 3 conforme apropriado. Os resultados seleccionados sao imprimidos.
Nota: Também é imprimido com cada teste, a data e a hora da sua realizagdo e o OID (se
especificado). Em relagdo aos resultados dos testes dos doentes, o PID (se introduzido)
também é imprimido com cada um dos testes.
3. Se necessdrio, premir 4 para cancelar a impressao dos resultados.
Consulta da Base de Dados

0s comandos de Consulta da Base de Dados sdo usados para:

Determinar o nimero do doente ou os resultados dos controlos de qualidade armazenados na
base de dados, para qualquer um dos pocos.

Exibir o registo de um determinado teste

Pesquisar a base de dados a procura de registos que correspondam aos critérios introduzidos

Atengao: Os resultados do teste mais antigo sio sobregravados, se for realizado um teste quando a
base de dados para um determinado pogo estiver cheia. Assim, é importante que periodicamente
se verifique, imprima, arquive ou apague o contetido da base de dados.

Para Verificar a Base de Dados:

Visualizar a primeira pgina do menu principal.

Premir 4 para visualizar o menu da Database (Base de Dados). Premir 2 (para o total dos
registos dos doentes) ou 4 (para o total dos registos dos controlos de qualidade) para visualizar o
ntmero de registos guardados na base de dados, naquele momento.

Premir qualquer tecla para visualizar novamente o menu da Database (Base de Dados).

Premir 5 para visualizar o niimero total de registos que constam de ambas as bases de dados dos
doentes e dos controlos de qualidade em relagiio 2 ambos os pogos. Esta informacio serd exibida
durante 10 segundos antes do menu da Database (Base de Dados) ser exibido novamente.

Para Visualizar um Determinado Registo:

Visualizar a primeira pagina do menu principal.

Premir 4 para visualizar o menu da Database (Base de Dados). Premir 1 (para um registo de
doente) ou 3 (para um registo de controlo de qualidade) para visualizar o nimero de registos
guardados na base de dados seleccionada.

Introduzir o niimero correspondente ao primeiro registo para este ser visualizado e premir YES
(SIM). E exibido o niimero do registo especificado.

Premir YES (SIM) para visualizar o registo seleccionado. Premir 0 ou 9 para visualizar outros
registos por ordem crescente ou decrescente. Premir 8 para visualizar o ecrd de estado de teste:
Premir CANCEL (CANCELAR) para regressar aos menus anteriores.
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Para Pesquisar uma Base de Dados:
Visualizar a primeira p4gina do menu principal.
Premir 4 para visualizar o menu da Database (Base de Dados). Premir 1 (para um registo de

doente) ou 3 (para um registo de controlo de qualidade). E exibido o ntimero de registos
constantes da base de dados seleccionada.

Introduzir o nimero correspondente ao primeiro registo para este ser visualizado e premir YES
(SIM). E exibido o niimero do registo especificado.

Premir 1 para visualizar as op¢bes de pesquisa. Premir o nimero correspondente a uma
categoria de pesquisa.

Introduzir a resposta adequada a qualquer mensagem de solicitacio e premir YES (SIM).

E exibido o registo mais recente que melhor corresponda aos critérios introduzidos. Premir 0 ou
9 para visualizar outros registos por ordem crescente ou decrescente. Premir CANCEL
(CANCELAR) para regressar 20s menus anteriores.

Nota: Premindo a tecla PRINT (IMPRIMIR) consegue-se imprimir o registo seleccionado.
Para pesquisar por data usar o formato de data dos EUA.
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DEFINICOES DE FABRICA
S0 enumeradas em baixo as pré-definicoes de fibrica para 0o HEMOCHRON Response:

Parimetro Valor

Welll Records (Registos do Pogo 1) PAT =0; QC = 0 (QC = 0)

Well2 Records (Registos do Poco 2) PAT =0; QC = 0 (QC = 0)

Battery % (% da Bateria) NO (NAO)

Plot Test (Teste de Mapeamento) NO (NAO)

COM1 Port (Porta COM 1) YES (SIM)

COM2 Port (Porta COM 2) NO (NAO)

INT Print (Impressora Interna) YES (SIM)

EXT Print (Impressora Externa) NO (NAO)

Log Data (Registar Dados) NO (NAO)

Enable FF (Activar FF) NO (NAO)

COM1 9600

com2 9600

Print System (Impressao do Sistema) Imprime os resultados dos testes efectuados ao
sistema.

Beep Volume (Volume do sinal sonoro (bip) ) 50 %

Contrast (Contraste) 50 % (Ajustado para o ecra LCD)

Brightness (Brilho) 50 %

Auto Shutdown (Encerramento automdtico) 60 minutos

Flashlight (Automatico Luz de Presenca) 30 minutos

Languages (Idiomas) ENGLISH (INGLES)

PPID 167-089-247-139

Default Assay (Teste por defeito) UNKNOWN (DESCONHECIDO)

Time (Hora) 24 Hour (24 Horas)

Date (Data) MM/DD/YYYY (MES/DIA/ANO)

PID Required (PID Solicitado) NO (NAO)

0ID Nao Solicitado

PID Digits (Digitos PID) 0

Clock (Reldgio) ON (LIGADO)

Active Users (Utilizadores Activos) 0

Edit Lockout (Editar Bloqueio) NO (NAO)

RxDx Active (RxDX Activo) NO (NAO)

LQC Select (Seleccionar Controlos de Qualidade 0

Liquidos)

LQC Int. (Controlos de Qualidade Liquidos Int.) 0

ESV Select (Seleccionar ESV) 0

ESV Int. 0

Start Date (Data de Inicio) 01/01/01

Start Hours (Horas de Inicio) 0

911's Welll (Emergéncias Pogo 1) 0

911's Well2 (Emergéncias Pogo 2) 0

QC Hide (Esconder Controlo de Qualidade) NO (NAO)

Reuse Hrs PID (Reutilizar 0

Horas PID)

Reuse Hrs OID (Reutilizar Horas OID) 0

Print Heading (Imprimir Cabecalho) -<ITC>-

User Notes (Notas do Utilizador) All 9 Blank (Todas as 9 em branco)
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DETECGAO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Mensagens de Perigo e Erro
Na tabela seguinte estdo enumeradas as mensagens de perigo e erro que podem ser visualizadas durante o
funcionamento do sistema. E exibida 2 mensagem de perigo/erro, a causa provavel e a acgio correctiva para
cada uma das mensagens. Pode-se contactar os Servigos Técnicos da ITC por telefone +1-732-548-5700,
por FAX +1-732-548-9824 ou por e-mail (techservice@itcmed.com).

Mensagem/Perigo/ Causa Solucao
BAD BATTERY A bateria estd inoperacional. 0 sistema s6 pode funcionar com o
transformador de alimentagdo fornecido. A
bateria deve ser substituida. Contactar o
Servico Técnico da ITC para a reparacio da
mesma.
CHARGE A bateria esta descarregada. Carregar a bateria durante 16 horas ou
BATTERY utilizar temporariamente o médulo de
poténcia CA/CC.
E’PROM FAULT 0 sistema detectou um teste por O sistema estd inoperacional e necessita de
soma E* PROM incorrecto reparacao na fibrica e/ou calibracio.
Contactar o Servigo Técnico da ITC.
Wn LOW-TEMP/ A temperatura do poco ndo pode  Desligar o sistema e voltar a ligd-lo para
Wn HI-TEMP atingir 36,5 °C ou excede 39,0 °C.  limpar o erro. Repetir o teste com um tubo
de teste novo. O pogo € protegido por um
fusivel térmico para evitar o
sobreaquecimento. O ventilador tem de estar
ligado quando o instrumento estd a funcionar
no Médulo de Poténcia CA/CC. Se a
mensagem persistir, contactar o Servico
Técnico da ITC.
Wn MOTOR-SLOW/  Foi detectada uma avaria no Contactar o Servigo Técnico da ITC.
Wn MOTOR-FAST funcionamento do motor do
poco. foi detectado. Nao pode ser
efectuado uma rotagao de teste
adequada.
TUBE 0 tubo foi removido antes de se O teste é abortado e um registo do teste
REMOVED concluir o teste e 0 iman abortado é guardado em memdria. Repetir o
manteve-se estavel durante o teste com um novo tubo de teste.
tempo pretendido.
MAGNET STUCK 0 iman estd preso contra a Dar uma pancadinha suave ou rodar o tubo
ROTATE TUBE coluna central no tubo de teste. no poco. A mensagem serd cancelada quando
o iman estabilizar e o LED verde do detector
estiver LIGADO.
UNSTABLE MAGNET O problema do IMAN PRESO dura  Realizar o teste novamente.
hd mais de 70 segundos. O teste é
abortado.
>1500 0 tempo do teste excedeu 0s 1500  Se o pogo fizer rodar o tubo, repetir o teste

segundos max., ou o0 anel do poco
estd partido e o tubo de teste nio
roda.

com tubo de teste novo. Um registo do teste é
gravado na base de dados.
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Mensagem/Perigo/ Causa Solucao
UNKNOWN 0 cddigo de barras ndo pode ser  Seleccionar manualmente o teste do menu
identificado pelo instrumento. ID Selects (Seleccionar Identificagdo). Os
resultados dos testes serdo visualizados com
um * a seguir ao identificador do teste para
indicar que se tratou de uma selec¢do
manual. A entrada da base de dados estd
identificada como tendo sido uma selec¢ao
do operador.
ASSAY  XXXXX A informacio constante do cddigo  Repetir o teste com um novo tubo de teste
EXPIRED de barras revelou que adatade  que ndo tenha excedido a data de validade.
validade do teste foi ultrapassada.
LQC TIMED OUT/ 0 instrumento excedeu o Tem de ser realizado um QC vélido antes de
ESV TIMED OUT intervalo de controlo de qualidade ser autorizada a realizagdo de testes.
definido pelo Supervisor do
sistema.
ACCESS 0 OID/PIN do utilizador nao Contactar 0 POCC (Coordenador do local
DENIED/UN- coincidiu com a tabela de onde se prestam cuidados de satide) das
AUTHORIZED autorizacdo do Supervisor, ou o instalagdes ou o Supervisor para obter
OPERATOR utilizador ndo est autorizado autorizagdo.
para realizar o tipo de teste
indicado.
Auto SHUT-OFF Encerramento automatico de um  Se o botdo START (INICIAR) for premido e o
teste. poco do teste nao detectar um tubo de teste
ao fim de um minuto, repetir o teste com um
tubo novo.
MEMORY FAULT Existe uma falha na memoéria do  Contactar o Servigo Técnico da ITC.
computador. A mensagem pode
incluir RxDx Case Lost (Caso
RxDx Perdido).
CLOCK FAULT 0 reldgio de hora real do sistema  Contactar o Servico Técnico da ITC.
nao estd a funcionar.
RTC/CPU CLOCKS A diferenca entre a horarealea  Contactar o Servico Técnico da ITC.
hora do CPU apés a conclusdo de
um teste estd fora da
especificacdo.
WELL FAILED 0Os detectores magnéticos do poco O sistema ndo consegue colocar em
CALIBRATION de teste ndo estdo a funcionar. funcionamento um pogo avariado. Contactar
0 Servigo Técnico da ITC.
WELL PCB VCC Ocorreu uma avaria electrénica ~ Contactar o Servico Técnico da ITC.
no pogo. Nao podem ser
realizados testes em qualquer um
dos pogos.
Wn FAULT Foi detectada uma avaria no poco  Contactar o Servico Técnico da ITC.
CANNOT RUN TESTS  que impede o funcionamento
normal do poco. Nao podem ser
realizados testes naquele pogo.
Wr DBASE ERR 0 sistema detectou um problema  Contactar o Servico Técnico da ITC.

com um registo de um doente ou
com um registo de um controlo
de qualidade na base de dados.
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Mensagem/Perigo/ Causa Solucao

Microprocessor Ocorreu uma avaria no CPU. Se o CPU avariar, o sistema encerra

Failure automaticamente em 1,5 segundos.
Contactar o Servigo Técnico da ITC.

SENSOR PULSE Ocorreu uma avaria electrénica ~ Contactar o Servico Técnico da ITC.

no pogo. Nio se podem realizar
testes em qualquer um dos
POGoS.

Avisos sobre a Impressora e Portas COM

Também podem ser exibidas mensagens de aviso durante o funcionamento da impressora ou durante a
transferéncia de dados. A mensagem de aviso indica que a operagao nao pode ser concluida e que se devem
empreender acgdes correctivas. O instrumento continuard a funcionar mesmo quando é exibido um aviso
referente a impressora ou as portas COM.

As mensagens de aviso que poderdo ser visualizadas estao descritas abaixo:

Mensagem de
Aviso

Causa

Acgdo Correctiva

INT-PRINTER

Ou ocorreu um
congestionamento de papel na
impressora interna, ou a cabega
de impressao nao se move.

Adicionar papel ou libertar a cabeca de
impressao. Restaurar a IMPRESSORA INTERNA
no menu Set Output (Definir Saidas).

EXT-PRINTER

Ocorreu um erro na impressora
externa.

Consultar o Manual do Utilizador da
impressora para assisténcia. Restaurar a
IMPRESSORA EXTERNA no menu Set Output
(Definir Saidas).

COM1 o COM2

Ocorreu uma interrupcao
durante a transferéncia de
dados na porta COM1 ou COM2.

Verificar as ligacdes dos cabos nas portas. Se
estiverem OK, deverd determinar o motivo pelo
qual a transferéncia de dados foi interrompida.
Restaurar as portas COM1 e COM2 para YES
(SIM) no menu Set Output (Definir Saidas).

38



TESTES DO SISTEMA

Estao disponiveis uma série de testes do sistema que verificam o funcionamento adequado dos varios
componentes do sistema. Estes testes sio enumerados abaixo:

Teste

Teste ao Teclado
Teste LCD

Teste aos LED

Teste da porta COM1
Teste da porta COM2
Teste EXTP

Teste INTP
Verificagdo de Bateria
Visualizacao do leitor
de cddigo de barras
BIP

Verificagio E* PROM
Teste de Avaria
Sistema de Impressao

Descricao

Testa o teclado quanto 2 correcta introdugao dos caracteres.

Testa o ecrd quanto a auséncia de pixels.

Testa os LEDs quanto 2 iluminago.

Testa a ligagio adequada a primeira fonte externa.

Testa a ligagdo adequada a segunda fonte externa.

Testa a impressora externa.

Testa a impressora interna.

Testa a carga da bateria.

Testa o leitor de codigo de barras quanto a um funcionamento adequado.

Testa o sinal sonoro (bip) quanto a um som audivel.
Testa 2 memoria RAM do sistema.

Visualiza as falhas do sistema.

Imprime os resultados dos testes efectuados ao sistema.

Para Visualizar Informagao sobre o Sistema:
1. Visualizar a segunda pagina do menu principal.

2. Premir 7 para visualizar informacdo sobre o sistema.

Nota: Os niimeros da verséo do software do sistema sdo exibidos. Estes poderdo ser
necessdrios para a resolugio de problemas ou quando se contactar o Servigo Técnico da ITC
para assisténcia técnica.
Para realizar um Teste ao Sistema:
1. Visualizar a segunda pagina do menu principal.

2. Premir 5 para visualizar a primeira pagina do menu System Test (Teste do Sistema). Premir
MENU ou 0 para visualizar a segunda pagina.
3. Seleccionar o teste premindo a tecla numeral correspondente.

Seguir as instrugdes para cada teste conforme sublinhado nas secgoes seguintes.
Para Testar o Teclado:
1. Seleccionar o primeiro menu de System Test (Teste do Sistema).
2. Premir 1. A mensagem de Keypad Test (Teste do Teclado) € exibida.
3. Premir cada uma das teclas e certificar-se de que é visualizado o cardcter pretendido.

Tecla

0a9
BACKSPACE
YES

NO

START1
MENU1
START2
MENU2
PRINT

Caracter Visualizado
0 — 9 (o mesmo caricter que é premido)

I T S I I NI

Nota: E visualizado um cardcter sempre que uma tecla é premida, a excepgio de PAPER
FEED (ALIMENTAGAO DE PAPEL) ou CANCEL (CANCELAR).

4. Premir CANCEL (CANCELAR) para parar o teste e regressar ao menu System Test (Teste do

Sistema).
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Para Testar os LCDs:
Seleccionar o primeiro menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 2. 0 ecrd LCD muda alternadamente de claro para escuro.
Examinar o ecrd LCD enquanto estd a piscar para determinar se hd alguns pixels que nao
estejam a ser activados.
Premir CANCEL (CANCELAR) para parar o teste e regressar ao menu System Test (Teste do
Sistema).

Para Testar os LEDs:
Seleccionar o primeiro menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 3. Os LEDs Detectores e de Aquecimento piscam a intervalos de 1/2 segundos.
Examinar os LEDs para verificar se todos eles se iluminam.
Premir CANCEL (CANCELAR) para parar o teste e regressar a0 menu System Test (Teste do
Sistema).

Nota: Verificar se todos os LEDs tém o mesmo brilho. Os LEDs de Poténcia e Carga funcionam

independentemente. O LED de Poténcia estd ON (LIGADO) quando a unidade estd ligada,

enquanto que o LED de Carga estd ON (LIGADO) quando a unidade estd ligada ao Modulo de

Poténcia CA/CC.
Para testar as Portas COM1 e COM2:

Conectar um computador pessoal a porta COM que estd a ser testada.

Seleccionar o primeiro menu de System Test (Teste do Sistema).

Premir 4 ou 5 dependendo da porta COM que estd a ser testada.

Verificar se o computador pessoal exibe alguma mensagem de reconhecimento.

Nota: Esta acgdo requer que o software de comunicagdo do PC esteja a funcionar.
Para Testar a Impressora Externa:

Verifique se o sistema esta conectado a uma impressora externa.

Seleccionar o primeiro menu de System Test (Teste do Sistema).

Premir 6. £ exibida a mensagem de External Printer (Impressora Externa).

Premir qualquer tecla e verifique se o caracter correspondente é imprimido na impressora

externa.

Premir CANCEL para parar o teste e retornar 20 menu System Test (Teste do Sistema).

Para Testar a Impressora Interna:
Seleccionar o primeiro menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 7. E exibida a mensagem de Internal Printer (Impressora Interna).
Seleccionar a op¢do desejada usando a tecla numérica para iniciar o teste.
Examinar as impressoes para determinar se os caracteres premidos estdo legivelmente
impressos.

Para Testar a Bateria:
Seleccionar o segundo menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 1. E exibida a mensagem de Battery Test (Teste de Bateria).
Verificar se a mensagem Battery OK (Bateria OK) ¢ exibida. Se o teste de bateria for inaceitdvel,
serd exibida a mensagem Battery BAD (Bateria Deficiente). E exibida a mensagem CHARGING
(CARREGANDO), se o instrumento estiver conectado a0 Mdodulo de Poténcia CA/CC. Se o
instrumento estiver a funcionar com bateria € exibida a mensagem DISCHARGING
(DESCARREGANDO).
Premir CANCEL (CANCELAR) para parar o teste e regressar a0 menu System Test (Teste do
Sistema).
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Para testar um Leitor de Cédigo de Barras conectado ao sistema
Seleccionar o segundo menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 2. E exibida 2 mensagem de Wand Reading (Leitura do cédigo de barras).
Examinar uma etiqueta do c6digo de barras. Verificar se os caracteres legiveis pelo ser humano
correspondem 2 etiqueta.
Premir CANCEL (CANCELAR) para parar o teste e regressar ao menu System Test (Teste do
Sistema).
Para executar o Teste de Sinal Sonoro (bip) :
Seleccionar o segundo menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 3. £ exibida a mensagem de Beeper Test (Teste de Sinal Sonoro (Bip)).
Premir qualquer tecla numeral. Verificar se o sistema emita sinais sonoros (bips) o nimero de
vezes correspondente.
Premir CANCEL (CANCELAR) para parar o teste e regressar a0 menu System Test (Teste do
Sistema).
Para Testar o E* PROM:
Seleccionar o segundo menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 4. O teste € realizado automaticamente e os resultados exibidos.
Premir qualquer tecla para regressar 20 menu anterior.
Para Visualizar a Lista de Falhas do Sistema:
Seleccionar o segundo menu de System Test (Teste do Sistema).
Premir 5. E exibida a lista System Faults (Falhas do Sistema).
Cada um dos componentes enumerados é acompanhado por um OK se estiver a funcionar
adequadamente ou por N/G na presenca de uma falha técnica.
Nota: Consultar a sec¢do de Detecgdo e Resolugdo de Problemas para instrugées sobre as
causas das falhas do sistema e acgoes correctivas a implementar.
Para imprimir os Resultados dos Testes do Sistema:
Seleccionar o segundo menu de System Test (Teste do Sistema).

H15 - 20

Premir a tecla numérica correspondente 2 op¢do seleccionada para impressao.
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MANUTENCAO

Limpeza Geral

Limpar a superficie do instrumento e o ecra LCD com um pano humedecido numa solucéo de lixivia de
uso doméstico a 10%. Passar um pano humedecido em dgua pelas superficies plasticas do instrumento
para remover os residuos de desinfectante.

Aviso: Nao utilizar um pano saturado ou ensopado.

Limpar os pogos de teste com uma mecha absorvente de algodio humedecida numa solugio de lixivia de
uso doméstico a 10 %. Apds a limpeza utilizar uma mecha absorvente de algodo seca, para assegurar que
nao fica nenhum liquido no fundo de qualquer um dos pogos.

Nota.: Seguir este procedimento antes de se enviar este instrumento para um centro de servigo.

Substituicao do Filtro do Ventilador

0Os instrumentos HEMOCHRON Response equipados com um filtro que possa ser mantido ou substituido
pelo utilizador, o filtro ¢ instalado na parte debaixo do instrumento e fixo dentro de um invélucro de
plastico por meio de uma placa retentora de encaixe. (Ver Figura 10).

Para manter o desempenho 6ptimo do sistema, o lado inferior do invélucro do filtro deve manter-se
desobstruido para permitir a circulagdo livre do ar para dentro e para fora do instrumento O filtro deve ser
limpo mensalmente para evitar a acumulacio de pd ou residuos.

Pode-se obter acesso ao filtro para limpeza da seguinte forma:
1. Desligar o sistema.
2. Colocar o instrumento com a parte da frente exposta de modo a ver-se o filtro no fundo da caixa.
3. Retirar a placa retentora desencaixando-a do invélucro.
4. Retirar o filtro e lavi-lo com 4gua e um detergente suave. Secar o filtro com um toalhete de
papel.
5. Volte a colocar o filtro em posi¢do e encaixar a placa retentora no seu lugar por cima do filtro.

6. Colocar o instrumento numa posicdo vertical para funcionamento. Certificar-se de que o ar
circula livremente por baixo do instrumento.

Placa Retentora

Figura 10. Limpar o Filtro do Ventilador
Eliminacao dos Instrumentos

Se for necessdrio eliminar dispositivos electronicos, devem-se observar os regulamentos locais quanto a
eliminacao destes tipos de instrumentos..
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ESPECIFICACOES PARA 0OS PERIFERICOS

Especificacoes para o Leitor de Codigo de Barras

Pode utilizar-se qualquer codigo de barras que satisfaca a norma IEC 60825 e que tenha as especificagoes e
saida ASCII mencionadas a seguir.

Nota: Contactar os Servigos Técnicos da ITC através do niimero de telefone +1-732-548-5700 para
obler as recomendagoes relativas ao produto.

Configurar o leitor de codigo de barras da sua configuragdo por defeito, da forma que se segue:

Seleccio Pesquisa Variaveis Pesquisa  Pesquisa
Taxa de Bauds I 9600 G*
Paridade Il Espago B
PreAmbulo I Outros ASCII C 0
(Até 5 caracteres)
Sincronizador final v CR B*
(Até 5 caracteres) LF C*
* = defeito
Preparar um Cabo em Série para conectar um Leitor de Codigo de Barras
Configurar o leitor de codigo de barras, da forma que se segue:
Dimensao do conector / Tipo: RS232 Porta 9 pinos fémea
Concha de pldstico metalizado tipo D
Atribuicdes do pino:
Pino Cédigo de Cor Sinal Fungio
1 Nio utilizado
2 Azul* X Transmitir Dados
3 Preto* RX Receber Dados
4 Nio utilizado
5 Branco* Terra
6 Nio utilizado
7 Nao utilizado
8 Nio utilizado
9 Vermelho* +5VCC Energia para o scanner
Concha Braid Dreno Escudo (EMI/RFI)

* = cores de acordo com as especificacdes do leitor

Leitor de
Cédigo de
Barras Resposta DB9S
Wand Response
Reader DB9S
1@m— —Emm1 DCD
RX 2@——— 3 RX
TX 3Em——-m2 TX
4Amm— —mm4 DTR
GND 5E——— 5 GND
Vec 6 —BEmm6 DSR
7EEE— | —Em7 RTS
gm— | —mmm8 CTS
INE— 9 Vcc

Figura 11. Configuragdo do Cabo para conectar um Leitor de Codigo de Barras
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Preparar um Cabo em Série para conectar uma Impressora um ou Computador
As configuragoes do cabo para conectar uma impressora ou um computador em série dependem do tipo de
conector instalado no dispositivo (Figura 12). Utilize uma sequéncia modular RJ45 a RJ45 de 6 ou 8 fios,

conectando um cabo com menos de 7,62 m.
Response SEIKO

DB9S DB9P
1 1 -.— —m1 DCD
2 TX 2EEm———Em2 71X
RX 3E———@m3 RX
3 4.— —mm4 DTR
4 GND 5EEE———mmm5 GND
5 6 _— —Emm6 DSR
7.— —m7 RTS
6 8 —— —mmg CTs
8 7 omm— —Em9 RI
Numeragio do pino num conector RJ45 Impressora Seiko com DBYP
Response Response
DB9S DB9P DB9S DB9S
1 .— —Em1 DCD 1 .— —Em1 DCD
RX 2E——mm2 7TX RX 2EEE———E 3 RX
TX 3Em———m3 RX TX 3Em———Em2 TX
4mm— —mm4 DTR 4. —mm4 DTR
GND S5EEN———@ 5 GND GND 5SEEE———E5 GND
6 .— —Bm6 DSR 6 — —B 6 DSR
7. —lm7 RTS 7 .— —Bm 7 RTS
8 mu— —Ems8 CTs 8 m_— —Emms8 CTs
9o mm— —mEm9 Rl om— —Emo9 RI
Impressora em série DCE/DTE com DB9P Qualquer impressora em série DCE/DTE com DB9PS
Response Response
DB9S DB9S DB25S
1 -— 1EEN— —EEm1 DCD
RX 2N ———m 3 RX 2EE———Em3 TX
TX 3 —. 2 TX 33— w2 RX
4 - 4mm— —@Em 20 DTR
GND  5E—— 5 GND S5EEE————M 7 GND
6 _— 6 _— —mm 6 DSR
7.— 7.— —lm 5 CTs
8 . 8 m.— —mm 4 RTS
9 _—— gmm— —Em22 RI
Qualquer PC com DB9S Qualquer PC com uma DB25S$

Figura 12. Configuracoes do Cabo para Conectar uma Impressora ou um Computador
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NORMAS DE SEGURANCA

0 instrumento HEMOCHRON Response obedece aos seguintes requisitos de normas de seguranga e
directivas:

CSA C22.2. 601.1.  Equipamento Eléctrico de Grau Médico - Requisitos Gerais de Seguranga

EN 60601-1 / Equipamento Eléctrico de Grau Médico - Requisitos Gerais de Seguranca

IEC 60601-1/

UL 60601-1

EN 60601-1-2 / Equipamento Eléctrico de Grau Médico - Parte 1 e 2 - Requisitos Gerais de Seguranga

1IEC 60601-1-2 - Norma Colateral: Compatibilidade Electromagnética - Requisitos e Testes

EN 61000-3-2 Compatibilidade Electromagnética - Limites - Limites para emissoes de Corrente de
Harménicos

EN 61000-3-3 Compatibilidade Electromagnética - Limites - Limitacdo de Alteracdes de Voltagem,

Flutuagdo de Voltagem e Redes Puiblicas de Fornecimento de Energia de Baixa
Voltagem com Emissdes de Tremulagdo

EN 55011 Equipamento de Radiofrequéncia Industrial, Cientifico e Médico - Caracteristicas de
Perturbagdes Radioeléctricas - Limites e Métodos de Medicio
EN 61326 Equipamento Eléctrico para Medigdo, Controlo e Utilizagdo laboratorial - Requisitos

de Compatibilidade Electromagnética

Directivas: 89/336/EEC e como alteradas pelas normas 91/263/EEC, 92/31/EEC, 93/68/EEC, 98/13/EC, e
98/79/EC.
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