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Este manual € publicado pela International Technidyne Corporation (ITC) para utilizagdo com o Sistema
de Microcoagulacao do Sangue Total HEMOCHRON Jr. Signature+ .

As perguntas ou comentdrios sobre o contedido deste manual podem ser enviados para o enderego que se
encontra no fim do mesmo ou para o representante da ITC.

HEMOCHRON® é uma marca comercial registada da ITC.

ReportMaker™ ¢ uma marca comercial da ITC.

Celite® é uma marca comercial registada da Celite Corporation. Microsoft ® e Windows ® sdo marcas
comerciais registadas da Microsoft 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 documentagdo, sem aviso prévio, como parte
de um programa continuo de desenvolvimento do produto.



USO INDICADO

0 Sistema de Microcoagulagdo do Sangue Total HEMOCHRON Jr. Signature+ é um instrumento porttil,
com funcionamento a bateria, e que realiza testes de coagulacao em sangue total citratado ou fresco, no
préprio local onde se prestam cuidados de satide. Estes testes incluem: Tempo de Coagulagao Activado
(ACT+ e ACT-LR), Tempo de Tromboplastina Parcial Activada (APTT e APTT Citrate) e Tempo de
Protrombina (PT e PT Citrate). O sistema destina-se a ser usado com cuvetes de teste disponiveis através da
ITC.

As capacidades de gestdo de dados estdo incluidas com o instrumento. Estas capacidades incluem
armazenamento até 400 resultados de testes de doentes e 400 resultados de testes de controlo de
qualidade, definicao de niveis de controlo de qualidade, identificacao dos resultados dos testes com a data e
a hora de realizacio do teste, introdugao da Identidade do Doente (ID) e/ou do Operador e impressao dos
resultados.

0 software HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuracao) também estd incluido. Este
software permite a0 utilizador ligar um PC a um instrumento e realizar fungoes de configuragio do sistema,
usando a rdpida e conveniente interface de utilizador da Microsoft® Windows®. O software HEMOCHRON
ReportMaker™ , fornecido em separado, permite ao utilizador ligar um computador pessoal a um
instrumento e realizar vérias fungdes de gestio e registo de dados.

Para diagnéstico in vitro.

RESUMO E EXPLICACAO

0Os eventos que conduzem a formagio de um codgulo sanguineo sao simplificados na teoria da coagulagio
em duas cascatas de coagulagdo interactivas, que aparecem referidas como vias intrinsecas e extrinsecas.

0s factores de coagulagdo envolvidos nestas vias sao numerados de IaV e de VII a XIII. A via intrinseca
comega com a activacio de contacto do factor XII e, através da interacgdo de vrios factores da coagulagio,
resulta na conversao do fibrinogénio soltivel em cadeias de fibrina insoltveis. A via extrinseca € iniciada
através da interacgdo do factor de tecido com o factor VII. As plaquetas, co-factores essenciais nesta reacgao,
fornecem a superficie fosfolipida da plaqueta (PF3) onde ocorrem as reacgoes de coagulagio.

A heparina € utilizada para manter a hemostase durante os procedimentos de cirurgia cardiaca e de
intervengdo corondria percutanea (PCI) . Contudo, a sua administragao representa um risco significativo
para o doente, uma vez que, a sensibilidade de cada doente a heparina pode variar até doze vezes. A
sobredosagem de heparina pode resultar numa hemorragia perigosa e a administragao de doses de
heparina inferiores a0 necessario podem levar a trombose. Por isso, é vital 2 monitorizagao da terapia com
heparina para que ndo surjam estes efeitos secunddrios indesejaveis.

0s testes do Tempo de Coagulagio Activada (ACT+ e ACT-LR) e do Tempo de Tromboplastina Parcial
Activada (APTT e APTT-Citrate), bem como o Tempo de Protrombina (PT e PT Citrate) sio testes gerais de
rastreio de coagulagdo usados para medir a funcionalidade da cascata de coagulagdo de sangue. O Teste
ACT é 0 método de escolha para a monitorizacio da terapia com heparina durante a cirurgia cardiaca e a
intervengio corondria percutinea . Adiciona-se a um activador (Celite®, silica, caulino ou particulas de
vidro) sangue total fresco, e em seguida, cronometra-se o tempo de formacdo de um codgulo. O tipo de
activador utilizado pode afectar o grau de prolongamento do ACT relativamente a uma determinada dose de
heparina.

0 teste ACT + HEMOCHRON Jr. utiliza uma mistura de silica, caulino e fosfolipidos como activador, para
criar uma alternativa rdpida e altamente sensivel, relativamente aos testes ACT existentes. Este teste
demonstra linearidade com concentragoes de heparina entre 1,0 e 6,0 unidades de heparina por mL de
sangue, e nao é afectado por uma terapia de doses elevadas de aprotinina.

0 teste ACT-LR HEMOCHRON Jr. utiliza um activador de Celite devido a excelente sensibilidade da Celite 2
heparina. O teste demonstra linearidade com concentrages de heparina até 2,5 unidades de heparina por
mL de sangue. O teste nao se destina a ser utilizado com terapia de aprotinina.



0 teste APTT HEMOCHRON Jr. mede a via de coagulacdo intrinseca e envolve todos os factores de
coagulacio, a excepcao dos factores VII e III (factor de tecido). O teste APTT melhora o anterior teste PTT
através do uso de uma substancia de activacio de contacto, que normaliza a activagdo do Factor XII,
fornecendo assim um teste mais preciso e mais sensivel para a monitorizagao de niveis baixos de heparina.
0 teste APTT HEMOCHRON Jr. é formulado para fornecer uma sensibilidade 6ptima a heparina com
concentragdes de heparina até 1,5 unidades de heparina por mL de sangue.

0 teste APTT Citrate HEMOCHRON Jr. efectua as mesmas medigdes do teste APTT, utilizando uma amostra
de sangue total em citrato.

0 teste PT HEMOCHRON Jr. mede a via da coagulacio extrinseca e é sensivel aos factores de coagulagio VII,
X, V, II e fibrinogénio. Os resultados do teste de tempo de protrombina (PT) podem ser anémalos em
doentes com doenga hepitica ou deficiéncia em vitamina K. O teste ¢ bastante utilizado para monitorizar a
terapia anticoagulante oral. O teste PT é um sistema de teste unificado, que utiliza uma tromboplastina
altamente sensivel para melhorar a especificidade e sensibilidade do mesmo.

0 teste PT Citrate HEMOCHRON Jr. executa as mesmas medigoes do teste PT, utilizando sangue total em
citrato.

PRINCiPIOS DE FUNCIONAMENTO

0 Sistema de Microcoagulagao do Sangue Total HEMOCHRON Jr. Signature+ oferece muitos recursos para
facilitar a sua utilizacdo e fiabilidade, incluindo um sistema patenteado de detec¢do de codgulos, um
médulo de armazenamento de dados, interfaces para um computador e/ ou impressora de laboratério e
um painel aerodinimico de interface do utilizador.

0 sistema mede o tempo de coagulagdo de sangue total utilizando as cuvetes descartdveis, de utilizacao
tinica HEMOCHRON Jr. Cada cuvete contém todos os reagentes necessdrios para um teste especifico.

0 operador insere uma cuvete de teste dentro do instrumento e, em seguida, introduz informagées sobre a
amostra (se pretendido). Depois da cuvete aquecer até aos 37 °C =1,0 °C, o instrumento emite um sinal
sonoro (bip), indicando ao operador que pode introduzir uma amostra de sangue na cuvete e iniciar o
teste.

0 operador coloca, entdo, uma gota de sangue no pogo de amostras da cuvete e prime a tecla START
(INICIAR). O instrumento mede o volume de sangue necessario e desloca-o automaticamente para dentro
do canal de teste da cuvete, onde é misturado com os reagentes. A amostra de sangue restante, que nio é
necessaria para a realizagdo do teste, é automaticamente retirada do poco de amostras e introduzida num
canal fechado de residuos da cuvete.

Apds a homogeneizagdo com o reagente, 2 amostra € agitada para a frente e para trds, a uma intensidade
pré-determinada dentro do canal de teste e é monitorizada quanto a formagfo de codgulos. O canal de teste
¢ mantido 2 temperatura de 37 °C =1,0 °C durante o teste.

Aintensidade de movimento da amostra é monitorizada por uma série de detectores dpticos LED, que estao
alinhados com o canal de teste. Quando o sangue coagula, o fluxo da amostra de sangue no interior do
canal de teste é obstruido, reduzindo a intensidade do fluxo entre os detectores dpticos.

Esta reducio do fluxo abaixo de um valor pré-determinado indica ao instrumento que acabou de se formar
um codgulo. O instrumento também emite um sinal sonoro (bip) quando ocorre a formagio de codgulos,
indicando o fim do teste Um temporizador interno mede o tempo decorrido entre o inicio do teste e a
formagdo do codgulo. Durante o teste, € exibido como o tempo de coagulagio de sangue total (em
segundos).

0Os resultados dos testes APTT e APTT Citrate também sdo visualizados como valores equivalentes do plasma
(PE); do mesmo modo, os resultados dos testes PT e PT Citrate também sao exibidos como valores INR
(Razao Normalizada Internacional) e valores PE. Os resultados do ACT+ e do ACT-LR sdo apresentados
como tempo equivalente ao ACT de Celite.



Os resultados permaneceram no mostrador enquanto a cuvete permanecer no instrumento.

0 resultado pode ser automaticamente impresso juntamente com a data e a hora de realizagio do teste, a
Identidade do doente e do Operador (se introduzidas). O resultado é guardado, também, numa base de
dados interna. Podem ser guardados em memoria no instrumento até 400 resultados de testes de doentes e
400 resultados de controlos de qualidade, para serem impressos ou descarregados (downloaded) mais
tarde.

Os instrumentos individuais HEMOCHRON Jr. Signature+ podem ser personalizados, configurados para
que os testes de controlo de qualidade designados sejam realizados logo que tenha decorrido um periodo
de tempo especifico. Os instrumentos também podem ser configurados de modo a que apenas o pessoal
autorizado possa trabalhar com o sistema e/ou os operadores nao possam realizar certas fungdes, como
por exemplo, apagar os resultados dos testes da base de dados do instrumento. Estas e outras opcoes de
configuragdo sao introduzidas utilizando o software HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de
Configuracio) num computador pessoal.

Definicoes e termos
As siglas e abreviaturas seguintes sao utilizadas neste manual, nos ecras do instrumento e nas impressoes:

ACT Tempo de Coagulagdo Activada

APTT Tempo de Tromboplastina Parcial Activada
DB Base de Dados

EQC Cartucho de verificacdo do sistema electrénico
INR Razdo Normalizada Internacional

LQC Controlo de Qualidade Liquido

oID Namero de identificagio do operador

PID Numero de identificacio do doente

PIN Namero de identificagdo pessoal do operador
POCC Coordenador do local onde se prestam cuidados de saide
PT Tempo de Protrombina

QC Controlo de Qualidade

TQC Cartucho de Verificacdo da Temperatura



DESCRICAO

0 instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ é um dispositivo portitil. Contém uma cimara de teste
onde se aquece uma cuvete de teste a temperatura indicada para o efeito, e realiza todas as operagdes de
medi¢do do tempo de coagulacio de uma amostra de sangue total ap6s esta ter sido colocada na cuvete de
teste, e o teste iniciado pelo operador.

As instrugoes do operador sio exibidas no painel de visualiza¢do e o operador introduz comandos e
informacfo usando o teclado. Quando terminado o teste, os resultados sao visualizados no painel de
visualizagdo e guardados na memoéria do sistema para serem posteriormente impressos ou descarregados
(downloaded).

painel de visualizagédo

teclado

o
NI ﬁ—— camara de teste
<

Q

Teclado

0 painel frontal contém um teclado com vérias teclas de ac¢do e um teclado numérico. O operador utiliza
o teclado para seleccionar um comando ou introduzir informagdes.

As teclas de ac¢ao exibem um menu de comandos de acordo com a etiqueta que consta na tecla. Por
exemplo a tecla PRINT (IMPRIMIR) exibe comandos de impressao. As teclas do teclado numérico (ou
opcao) sao utilizadas para introduzir numerais para Identificagoes (IDs) ou seleccdes de comandos.

Nota.: A tecla 0 (zero) é usada quer como tecla numeral quer como tecla de accdo.

S
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Tecla

Objectivo

START

NOTE

ID
QC

DATABASE

PRINT

029

CANCEL
ENTER

(Iniciar) Liga ou desliga o instrumento.
D inicio a0 teste depois da cuvete de teste atingir 37 =1,0 °C e a amostra ser
adicionada.

(Nota) Selecciona uma nota definida pelo laboratério (de nove escolhas
programadas através do HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de
Configuragdo)) para introducao no registo para o teste corrente.

(Identificagdo) Introduz a Identificacao do Doente ou do Operador.

(Controlo De Qualidade) Especifica se o controlo de qualidade que estd a
decorrer é um controlo normal (Nivel 1) ou anémalo (Nivel 2).

(Para Bloqueios QC) Exibe o tempo que resta para que um determinado teste de
controlo de quantidade possa ser concluido com sucesso.

(Base De Dados) Exibe o total dos resultados dos testes de doentes ou dos testes
de controlo de qualidade que estao actualmente em memdria no instrumento e
o nimero de resultados de testes adicionais que podem ser guardados na
memoria.

Exibe os resultados dos ultimos 100 testes de doentes ou testes de controlo de
qualidade.

Apaga os registos dos doentes ou dos controlos de qualidade.

(Imprimir) Imprime para uma impressora externa os resultados do Gltimo teste
realizado, base de dados de doentes, base de dados dos controlos de qualidade
ou todos os resultados de testes de um determinado doente.

Testa a impressora.

Introduz um cabegalho personalizado

Imprime a informagao sobre o sistema.

(Tecla Zero) (Quando nio estiverem a ser realizados testes e nenhum menu
estiver activo) Exibe 0 menu principal.

Selecciona uma op¢ao do menu.

Introduz informagao numérica (ex.: Identidade do Doente ou do Operador, uma
hora ou uma data).

(Cancelar) Cancela uma operacio e regressa ao estado anterior.

(Introduzir) Aceita uma informagio numérica (ex.: Identidade do Doente ou do
Operador, uma hora ou uma data).



Painel de Visualizacao

0 instrumento comunica com o operador através do painel de visualizagdo. Por exemplo, as mensagens
ADD SAMPLE (ADICIONAR AMOSTRA) e PRESS START (PREMIR START) sao exibidos alternadamente depois
da cuvete de teste atingir a temperatura de 37 =1,0 °C:

| Add Sample |

0 ecra € iluminado para facilitar a visibilidade em condig6es de baixa luminosidade. Para poupar energia
durante o funcionamento da bateria, o ecra no € iluminado quando o poco de teste estd vazio ou enquanto
estd a decorrer um teste. O ecrd ¢ momentaneamente iluminado quando se prime uma tecla ou quando
sdo exibidos os resultados de um teste que foi concluido. Enquanto estd a decorrer um teste, o ecra pode
ser momentaneamente iluminado ao premir a tecla CANCEL (CANCELAR) ou ENTER (INTRODUZIR) ou
qualquer tecla numérica.

Menus

As teclas de accdo exibem os varios comandos para funcionamento e configuragio do sistema. Visualizar
um menu premindo a tecla de ac¢do correspondente. Por exemplo, premir a tecla PRINT (IMPRIMIR)
para visualizar o titulo do menu de impressao:

| PRINTMENU |

Visualizar cada comando do menu premindo a tecla de ac¢io novamente (ou a tecla zero). Por exemplo, se
o menu PRINT (IMPRIMIR) for exibido, prima a tecla PRINT (IMPRIMIR) ou 0 repetidamente para se
movimentar através dos comandos do menu PRINT (IMPRIMIR):

| 1-Print Last | | 3—Print QC DB | | 6—Enter Header |

| 2—Print PAT DB | | 4—Printby PID | | 7-Print System |

| 5-Print Check |

Executar um comando premindo a tecla ENTER (INTRODUZIR) enquanto o comando estd a ser
visualizado, ou premindo a tecla numérica para essa opcio quando o menu é visualizado. Por exemplo,
premir 3 enquanto se est4 a visualizar o PRINT MENU (MENU DE IMPRESSAO), (ou qualquer outro
comando do menu PRINT), para imprimir a base de dados do controlo de qualidade:

| Printing QC DB |




Menu Tecla de Accao  Comandos
Note (Nota) NOTE (Primeiro) Enter Note# (Introduzir Nota #)
(Sucessivos)  Predefined Notes 1 through 9 (Notas Pré-definidas

dela9)

ID SELECTS ID (Primeiro) ID SELECTS (Seleccdes de Identificagio)

I((Sl::letci?;es de (Sucessivos)  1—Enter PID (Introduzir o PID)

i 2—Enter OID (Introduzir o OID)
QC SELECTS QC (Primeiro) QC SELECTS (Selecgdes QC)
lecco

(Seleccoes QC) (Sucessivos)  1-QC Normal (QC Normal)
2—QC Abnormal (QC Anémalo)
3—Patient Result (Resultado de Doente)
4- QC Status (Estado QC)

DB SELECTS DATA (Primeiro) DB SELECTS (Selecgoes BD)

(Seleccoes BD) BASE (Sucessivos)  1-Pat DB Totals (Totais BD Doentes)
2—QC DB Totals (Totais BD Controlos de
Qualidade)
3—Pat DB Erase (Apagar BD Doentes)
4—QC DB Erase (Apagar BD Controlos de Qualidade
5-Display Pat DB (Visualizar BD Doentes)
6-Display QC DB (Visualizar BD Controlos de
Qualidade)

PRINT MENU PRINT (Primeiro) PRINT MENU (MENU DE IMPRESS[\())

M ,

I(mel::sg;o) (Sucessivos)  1-Print Last (Imprimir o Ultimo)

Me11)1 u) 2—Print Pat DB (Imprimir BD Doentes)
3—Print QC DB (Imprimir BD Controlos de
Qualidade)
4—Print by PID (Imprimir por PID)
5—Print Check (Verificagdo de Impressio)
6—Enter Header (Introduzir Cabegalho)
7—Print System (Imprimir Informacao sobre o
Sistemna)

MAIN MENU 0 (Zero) (Primeiro) MAIN MENU (Menu Principal)

(Menu L ) 3 .

Principal) (Sucessivos)  1—Power Level (Nivel de Poténcia)

Encerramento do Instrumento

2-System Time (Hora do Sistema)

3—System Date (Data do Sistema)
4—Shutdown (Encerramento)

5-System Info (Informagdo sobre o Sistema)

Para encerrar o sistema HEMOCHRON Jr. Signature+, premir 0 (zero) para visualizar o menu principal e,
seguidamente, premir 4. Ou, premir e manter premida a tecla START (INICIAR) durante quatro segundos.
Se o instrumento ndo estiver a ser utilizado, este encerrard automaticamente apds decorridos cinco

minutos.



Cuvetes de Teste

Os testes sdo realizados com cuvetes de teste descartiveis, de utilizagio inica HEMOCHRON Jr. Cada uma
das cuvetes de teste contém uma etiqueta, um poco de teste, um canal de teste com reagentes, um
reservatorio de desperdicios fechado e janelas de deteccao optica.

canal de teste

etiqueta &

pogo da amostra

- NS
area de fluxo em excesso

A etiqueta da cuvete pode ser lida por um ser humano e pelo instrumento. O teste corrente € lido
automaticamente pelo instrumento e visualizado para confirmagio, quando o operador insere a cuvete na
camara de teste. Depois da cuvete aquecer até atingir uma temperatura de 37 +1,0 °C, o instrumento exibe
as mensagens ADD SAMPLE (ADICIONAR AMOSTRA) e PRESS START (PREMIR INICIAR), alertando o
operador para colocar uma gota de sangue no poco de teste e iniciar o teste premindo a tecla START
(INICIAR).

janelas de
detecgéo

Nota: Consultar o folbeto informativo que acompanha a embalagem das cuvetes de leste
HEMOCHRON Jr. para obler instrucoes quanto ao armazenamento e manuseamento das
mesmas.

Caracteristicas

0 HEMOCHRON Jr. Signature+ apresenta uma série de caracteristicas de desempenho e conveniéncia,
resumidas abaixo:

* o sistema pode ser transportado para a cabeceira do doente

e pode ser utilizado sangue total fresco ou sangue total citratado (dependendo do teste)

*  apenas é necessdria uma gota de sangue

*  os resultados sdo obtidos em poucos minutos

*  osresultados sao exibidos apropriadamente como sangue total, equivalente do plasma,
equivalente de Celite em segundos ou INR

*  otipo de teste é lido automaticamente a partir da cuvete

*  os resultados dos testes apresentam automaticamente a data e a hora do teste

e podem ser guardados na memdria 400 resultados de testes a doentes e 400 testes QC

*  osresultados guardados na meméria podem ser imprimidos e/ou descarregados
(downloaded) para um PC

e os resultados guardados na memdéria podem ser pesquisados por Identificagdo do Doente

e asverificacoes realizadas pelo proprio sistema sao executadas automaticamente

* s cuvetes do Controlo de Qualidade Electrénico (EQC) sdo utilizadas para verificar o
funcionamento do instrumento a dois niveis

*  adicionalmente pode ser utilizada uma Cartucho de Verificacao de Temperatura para
verificagao da temperatura na cimara de teste

* o painel de visualizacdo ¢ iluminado para ser visivel com uma luz fraca

* o utilizador € avisado quando a bateria estd em baixo

*  opgdo de conexao 2 uma impressora

*  osistema pode ser personalizado usando um PC e o software HEMOCHRON Configuration
Manager (Gestor de Configuragao)

*  as Notas do Utilizador podem ser introduzidas para adicionar informagao adicional aos
resultados dos testes

*  os relatdrios de teste de Doente/QC podem ser criados usando um computador pessoal e o
software HEMOCHRON ReportMaker



ROTULO DE CHAMADA DE ATENGAO

Um rétulo de chamada de atenco na parte posterior do HEMOCHRON Jr. Signature+ chama a atencéo dos
utilizadores para a documentagdo que acompanha o instrumento:

Antes de utilizar o HEMOCHRON Jr. Signature+ € essencial que o operador leia atentamente compreenda
o contetido deste Manual do Operador.

b

Manipular e abrir o recipiente com cuidado.

Bloqueios do Instrumento
0 instrumento pode ser configurado para permitir a sua utilizacao apenas por operadores autorizados e/ou
permitir o uso somente se tiverem sido realizados determinados Controlos de Qualidade. Se for activado

um ou mais destes bloqueios, o processamento do(s) o bloqueio(s) ocorre antes de qualquer outra fungio
do instrumento.

Pré-aquecimento

Se as verificacoes de bloqueio foram realizadas com sucesso, uma cuvete é pré-aquecida automaticamente
237 °C £1,0 °C quando colocada na cimara de teste. O instrumento emitird um sinal sonoro curto (bip)
quando o pré-aquecimento estiver concluido.

Interrupcao Automatica

Para assegurar resultados precisos, a incubagdo da cuvete para automaticamente se a tecla START
(INICIAR) nio for premida no intervalo de 5 minutos apds terem sido exibidas as mensagens ADD SAMPLE
(ADICIONAR AMOSTRA) e PRESS START (PREMIR INICIAR).

Conclusao do teste

Se a formagdo de um codgulo néo for detectada dentro do tempo maximo pré-definido para o teste
especifico que estd a decorrer, o teste é interrompido e a cimara de teste desliga-se automaticamente.

Nota: Os resultados de festes cuja duragdo for superior ao tempo especificado no folheto
informativo que acompanba a embalagem para um determinado teste, estdo além do limite
de sensibilidade do teste. Estes testes devem ser repetidos imediatamente e, se os resultados se
confirmarem, devem ser registados como superiores ao limite de sensibilidade mdximo
estabelecido.
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ESPECIFICACOES

As especificagoes do Sistema de Microcoagulagao do Sangue Total HEMOCHRON Jr. Signature+ sio
enumeradas abaixo.

Dimensoes e Peso

Profundidade 9cm

Largura 19 cm

Altura 5cm

Peso 0,60 kg
Desempenho

Precisdo do Teste CV. < 10%
Funcionamento

Camara de Teste 1

Intervalo de Tempo 02 1005 segundos

Temperatura de Incubagdo 37°C=1,0°C

Tempo de aquecimento de 30 290 segundos

incubagdo

Tempo de funcionamento 2 a 3 horas (minimo)

com carga mdxima

Vida iitil da bateria 500 recargas

Tipo de Bateria Niquel- hidreto metdlico

Produtividade Total (Carga 49 ciclos de teste (a 150 segundos por teste)
mdixima) 17 ciclos de teste (>500 segundos por teste)

Ambiente de Funcionamento 15 °C a 30 °C.

Médulo de Poténcia CA/CC

EUA/Canadd
Poténcia de Entrada 120 V AC, 60 Hz, 35 VA
Poténcia de Saida 9,0 VCC, 1,38 Amps mdximo
Europa
Poténcia de Entrada 230V AC, 50 Hz, 30 VA
Poténcia de Saida 9,0 VCC, 1,15 Amps mdximo
Japao
Poténcia de Entrada 100 V AC, 50/60 Hz, 40 VA
Poténcia de Saida 9,0 VCC, 1,3 Amps maximo
Calibragem

0 instrumento Signature+ foi calibrado nas instalagoes do fabricante para testar e verificar todas as
fungdes. O instrumento é igualmente auto-calibrador, enquanto todas as fungdes do instrumento sio
continuamente monitorizadas e verificadas pelo software do instrumento durante a execugo de um teste.
Este instrumento ndo requer calibracio adicional pelo utilizador.
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PREPARACAO DO INSTRUMENTO
Desempacotamento e Inspec¢io
Nota: 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.

1. Retirar qualquer material de acondicionamento que possa estar a envolver o instrumento.

2. Examinar o material de acondicionamento da embalagem para se certificar de que a fonte de
alimentagio, os cabos de ligagao ou outros componentes foram retirados da embalagem. Os
materiais fornecidos s3o enumerados abaixo.

Nota: Nio se deve eliminar o material de embalagem.

Materiais Fornecidos
Artigo Quantidade

Instrumento de Microcoagulagio HEMOCHRON Jr. Signature+ 1

Cabo de PC (Pega n° HJ7405 da ITC; ver Conectar um Computador ou 1
Impressora na pigina seguinte)

Moédulo de Poténcia CA/CC (ver nota abaixo) 1
EUA/Canadé (Pega N° HJ7353 da ITC)
Europa (Pega N° HJ7436 da ITC)
Japdo (Pega N° HJ7409 da ITC)

Cartuchos de verificagdo do sistema electronico (EQC) 2
Cartucho de verificacio da temperatura (TQC) 1
Manual do Operador 1
CD do software HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de 1
Configuragio)
Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos
Artigo Quantidade
Cuvetes de teste HEMOCHRON Jr. Conforme
necessario
Kit de produtos de Controlo de Qualidade HEMOCHRON Jr. Conforme
necessario
Materiais Opcionais
Artigo Quantidade
Kit de impressao HEMOCHRON Jr. PKIT 1

Cabo de Interface para computador pessoal HEMOCHRON Jr. PCKIT 1
Cabo de interface para impressora em série HEMOCHRON Jr. CBL-SIG 1
CD do software de Gestdo de Dados HEMOCHRON ReportMaker 4.0 ou 1
mais recente

Nota: 0 Modulo de Poténcia CA/CC fornecido, é o que for indicado para o pais para onde o
instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ estd a ser enviado. Ndo é fornecido um cabo de
alimentagdo CA (corrente alterna) com o Modulo de Poténcia CA/CC Europeu (Pega N° HJ7436
da ITC).
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Carregar a Bateria
A bateria do sistema deve ser carregada antes do sistema ser utilizado.
1. Ligar o Mddulo de Poténcia CA/CC a uma tomada de alimentagdo eléctrica.

Aviso: Assegurar de que os requisitos de voltagem 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 alimentagdo na parte lateral do
instrumento.

3. Porabateria a carregar durante, pelo menos, 16 horas.
Nota: 0 Modulo de Poténcia CA/CC pode permanecer ligado indefinidamente.

Aviso de Bateria
A mensagem CHARGE BATTERY (CARREGAR A BATERIA) € exibida de forma intermitente, quando a carga
que resta na bateria esta abaixo de um nivel pré-determinado. A mensagem BATTERY DEAD (BATERIA
DESCARREGADA) € visualizada quando a bateria estd completamente descarregada e no pode ser utilizada
para realizar outros testes. Deverd utilizar-se o Modulo de Poténcia CA/CC para realizar testes adicionais
enquanto a bateria estd a recarregar.

Verificacdo da Bateria
1. Premir START (INICIAR)para ligar o instrumento.
2. Premir 0 (zero) para visualizar o menu principal:

| MANMENU ]
3. Premir 1. O estado da bateria € exibido: :
| BAT-OK 9.0v |
Nota: 0 estado da bateria é visualizado como OK, LOW BAIX0), ou Weak (Fraco).
4. Premir CANCEL (CANCELAR) para regressar ao funcionamento normal.

Definir a Data e a Hora do Sistema
A hora e a data da realizacdo de um teste sdo guardadas na memoria com os resultados do teste. Adatae a
hora do sistema podem ser redefinidas pelo operador, 2 menos que o sistema esteja num estado de
bloqueio ou a data e a hora tenham sido permanentemente bloqueadas (ver a sec¢do Gestor de
Configuracdo na pagina 29).
Nota: Se a unidade tiver estado desligada durante um longo periodo de tempo ou se a
bateria estiver muito fraca, o operador receberd uma mensagem de solicitagio para
introduzir ou verificar se a hora e a data estdo correctas.
Para Definir a Hora do Sistema:
1. Premir START (INICIAR) para ligar o instrumento.
2. Premir 0 (zero) para visualizar o menu principal:
| MANMENU |
3. Premir 2 para visualizar a hora:
[ TIME: 8:26 |
4. Digitar a nova hora usando as teclas numerais.

Nota: Usar o formato de 24-horas (por exemplo, introduzir 15:30 para indicar 3:30 da
tarde). E necessdrio introduzir um zero a esquerda para digitos singulares (por exemplo,
introduzir 06:30 para 6:30 da manha).

5. Premir ENTER (INTRODUZIR). £ exibida 2 mensagem DATA STORED (DADOS GUARDADOS) e a
introducdo ¢ guardada na meméria.

6.  Premir CANCEL (CANCELAR) para regressar ao funcionamento normal.
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Para Definir a Data do Sistema:

1.
2.

Premir START (INICIAR) para ligar o instrumento.
Premir 0 (zero) para visualizar o menu principal:

| MANMENU ]
Premir 3 para visualizar a data:

| DATE: 6/01/2004 |
Digitar a nova data usando as teclas numerais.

Nota: Usar o formato de data Europeu DAY/MON/YEAR (DIA/MES/ANO) ou o Norte-
americano MON/DAY/YEAR (MES/DIA/ANO). E necessdrio introduzir um zero a esquerda
para digitos singulares (por exemplo, introduzir 06/01/2004 para 1 de Junho de 2004).
Premir ENTER (INTRODUZIR). E exibida a mensagem DATA STORED (DADOS GUARDADOS) e a
introducdo ¢ guardada na memoria.

Premir CANCEL (CANCELAR) para regressar ao funcionamento normal.
Nota: Néo se consegue aceder ao menu principal se estiver uma cuvele ou cartucho EQC/TQC

no pogo de teste. Se se utilizar uma cuvete ou um cartucho EQC/TQC para ligar o
instrumento, esse terd de ser removido para se poder aceder ao menu principal.

Conectar um Computador ou Impressora

0 sistema pode ser usado com um computadorde laboratério compativel com a IBM ou uma impressora
em série (recomenda-se a Seiko DPU-414). A porta de conexdo para estes periféricos estd localizada na
parte lateral do instrumento.

o, "‘;z:\f‘@ N
7 \\\ T v ~f§q‘ >,\ S
e SN e &
Pt Lo
Porta de conexao para / ‘@g x,/
médulo de poténcia CA/CC cp@«

Porta de conexao para

&, °
\ &
computador ou impressora \l )

Para conectar uma impressora:

1.

Adquirir um cabo de interface para impressora.

Nota: O cabo de interface para impressora so estd incluido no kit de impressora (opcional)
HEMOCHRON Jr. PKIT. Pode-se encomendar, em separado, a ITC, um cabo CBL-SIG (Cabo de
Interface da Impressora em Série), ou pode-se preparar um cabo como descrito abaixo. Se for
usada uma impressora, estabelecer os pardmetros de comunicagdo da impressora em série
para 9600 bauds sem paridade, 8 bits de dados e 1 bit de paragem usando um protocolo de
software de 3 fios XON/XOFF. Para informacoes adicionais sobre a configuracio da
impressora, contactar o Servigo Técnico da ITC através do niimero de telefone +1-732-548-
5700, ou por e-mail para: techservices @itcmed.com.

Ligar uma das extremidades do cabo 2 porta de conexao situada na parte lateral do instrumento.
Ligar a outra extremidade do cabo da impressora a impressora.
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Conectar um computador pessoal (PC):
1. Adquirir um cabo de interface para o computador.

Nota: O cabo de interface para o computador é fornecido com o instrumento. Pode-se
encomendar, em separado, a ITC, um PCKIT (Cabo de Interface do Computador Pessoal) de
substituicdo ou pode-se preparar um cabo como descrito abaixo. Contactar o Servigo Técnico
da ITC para obler instrucoes sobre como configurar o computador pessoal.

2. Ligar uma das extremidades do cabo a porta de conexdo situada na parte lateral do instrumento.
3. Ligar a outra extremidade do cabo ao computador, através de uma porta de comunicagio em
série ndo usada.
Preparaciao do Cabo de Interface para Impressora ou Computador
0Os cabos e os conectores podem ser adquiridos localmente numa loja de artigos eléctricos. Utilizar uma

sequéncia modular RJ45 a RJ45 de 6 ou 8 fios, conectando um cabo com menos de 7,62 m, bem como um
adaptador RJ45 a0 DB9. A numeragio dos pinos nos conectores RJ45 é mostrada abaixo:

As configuragbes do cabo utilizado para conectar uma impressora em série ou um computador, sao
mostradas abaixo:

Signature+ DB9P Signature+ DB9S
1EE— —EEN 1 DCD 1E— —EN 1 DCD
RX 2mEE——mmm2 TX RX 2EEE———m3 RX
TX 33— 3 RX TX 3EE—— 2 TX
4mm— —mm4 DTR 4mm— —Em4 DTR
GND 5E—— 5 GND GND 5E——— 5 GND
6EmE— —EENG6 DSR 6M— —Em6 DSR
7EEm— —EEE7 RTS 7Em— —Em8 CTS
8 — —@m38 CTS sEm———m@m 7 RTS
—mm g9 RI —mEm9 R
Conexdo do instrumento 2 impressora Seiko Conexdo do instrumentoa PC qualquer com um
DPU-414 com um conector DBYP. conector DBYS.
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COLOCAR O INSTRUMENTO EM FUNCIONAMENTO

Pér o instrumento a funcionar premindo e mantendo premida a tecla START (INICIAR) ou inserindo uma
cuvete:

Nota: Inserir a cuvete com a etiqueta virada para cima. Empurrar a cuvete completamente
para dentro até esta se deter. Permitir que as cuvetes atinjam a lemperatura ambiente (15 a
30 °C) antes da abertura da bolsa. Tal poderd tardar 60 minutos. Consultar o folbeto
informativo que acompanba a embalagem das cuvetes para mais informacoes sobre o
armazenamento e manuseamento das mesmas.

As mensagens de solicitacio que sdo visualizadas depois do instrumento comegar a funcionar, dependem
se foi usada a tecla START (INICIAR) ou uma cuvete e se os bloqueios estao ou nio activados (ver a secgio
Gestor de Configuragdo na pagina 29):

Premir START

(INICIAR) Introduzir a cuvete,
I 2 v
E exibido E exibido
"HENSKI)CEHRON “"HEMOCHRON SIG+"
o

E exibido “Insert”
(Introduzir) e
“Cuvette”(Cuvete)

Introduzir a cuvete

E exibido o nome
do teste

Sao exibidas as
mensagens de
solicitagdo de bloqueio

Satisfaz os
‘ requisitos
Sao exibidas as mensagens
de solicitagdo de
inicializacdo

Premir START
(INICIAR) para
executar o teste
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Quando uma cuvete de teste (por exemplo, teste PT) € inserida para ligar o instrumento, sdo exibidas as
seguintes mensagens:

1) | HEMOCHRON Sig+ | 3) | Priming Pump |
2) ‘ Test........... PT ‘ 4) ‘ WARMING.......... ‘ (Movimentagdo 2 direita)
Nota: O nome do lteste da cuvele inserida é exibido a seguir a Test........ Verificar se sdo exibidas

mensagens de erro enquanto a cuvele estd a aquecer. Consultar a sec¢io Detecgio e Resolugdio de
Problemas quanto ao procedimento a adoptar para resolver uma mensagem de erro.

Quando a cuvete atinge os 37 °C =1,0 °C, o instrumento emite um sinal sonoro (bip) e € exibida
alternadamente a mensagem:

| Add Sample .. ..... | e | ....... Press Start |
A amostra pode ser agora adicionada. Depois de se adicionar a amostra, premir START (INICIAR) para
dar inicio ao teste.
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REALIZAR UM TESTE

As amostras sdo designadas, por defeito, por amostras do doente. Se estiver a ser executado um controlo de

qualidade, o tipo de amostra tem de ser alterada de patient sample (amostra do doente) para QC

NORMAL (CONTROLO DE QUALIDADE NORMAL) ou QC ABNORMAL (CONTROLO DE QUALIDADE

ANOMALO). Se estiver a ser executada uma amostra de doente, este procedimento é desnecessdrio.
Importante: Se ndio se seleccionar QC NORMAL ou QC ABNORMAL para uma amosira de
controlo de qualidade, os resultados do controlo sio guardados como sendo resultados do doente
na base de dados do doente.

1. Seleccionar QC para visualizar o menu QC SELECTS (SELECGOES DE CONTROLOS DE
QUALIDADE):

|  acseLEcTs |

Nota: Para introduzir as QC SELECIS (SELECGOES DE CONTROLO DE QUALIDADE), deve
inserir-se uma cuvete no instrumento.

2. Premir 1 para indicar que a amostra é um controlo normal:

| QC Normal |
Ou premir 2 para designar 2 amostra como controlo anémalo:

| QC Abnormal |

Nota: Logo que o menu QC SELECTS (SELECGOES DE CONTROLO DE QUALIDADE) seja
exibido, o tipo de amostra pode ser seleccionado premindo repetidamente QC (Controlo de
Qualidade) até se visualizar o tipo de amostra pretendido ou premindo a tecla numérica
correspondente ao tipo de amostra pretendida. O tipo de amostra pode ser definido antes,
durante ou depois do leste ser executado, enquanto a cuvete de leste estiver ainda dentro do
instrumento (a menos que o bloqueio QC tenba sido activado). Quando se seleccionar o QC
(Controlo de Qualidade), se premir novamente a tecla QC visualizard momentaneamente o
nivel QC e o ensaio que estd a decorrer.

Para sair do menu QC, premir e manter premida a tecla CANCEL (CANCELAR)
durante trés segundos.

Importante: Depois do tipo de controlo de qualidade ter sido seleccionado, este ja
ndo pode ser alterado.

Nota: Se surgir alguma mensagem de erro no ecrd do instrumento, ndo alterar as
identificagoes dos doentes/controlos de qualidade introduzidas anteriormente. retirar a
cuvele e repelir o teste com uma cuvele nova.

Pode introduzir um nimero de identidade do doente (PID) e/ou Operador (OID) para cada teste. As
identidades serdo guardadas na meméria juntamente com os resultados do teste. A introdugao de um PID
e/ou OID € opcional salvo indicacao em contrério (ver a seccdo Configuration Manager (Gestor de
Configuracio) na pagina 29). Quando se introduzir um PID ou OID opcional, pode introduzir qualquer
Identidade (até nove caracteres) a excep¢ao do 0 (zero).
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Introducao de uma Identidade de Doente (PID) opcional:

1.

Seleccionar a ID para visualizar o menu ID SELECTS (SELECGAO DA IDENTIFICAGAO):
ID SELECTS |

Nota: Para introduzir as ID SELECTS (SELECCOES DE IDENTIFICAGAO), deve-se inserir uma
cuvele no instrumento.

Premir 1 para introduzir um PID numérico.

[PD=........... |
Digitar o PID usando as teclas numerais.

Premir ENTER (INTRODUZIR). A introducdo é confirmada como guardada na meméria.

Nota: O PID pode ser designado (ou alterado) a qualquer momento. Verificar o PID
premindo ID e, seguidamente, premindo 1 para visualizar o valor introduzido. Se ndio se
introduzir um PID para um teste, o PID é guardado na base de dados, como sendo 0 (zero).

Introducao de uma Identidade de Operador (0ID) opcional:

1.

Seleccionar ID para visualizar o menu ID SELECTS (SELECGAO DA IDENTIFICAGAO):
|  IDsELECTS |
Premir 2 para introduzir um ID numérico.

loD=.......... |
Digitar o OID usando as teclas numerais.

Premir ENTER (INTRODUZIRY). A introdugao € confirmada como guardada na memdria.

Nota: O OID pode ser designado (ou allerado) a qualquer momento. verificar o OID
premindo ID e, seguidamente, premindo 2 para visualizar o valor introduzido. Se ndio se
introduzir um OID para um teste, o OID é guardado na base de dados, como sendo 0 (zero).

Introduzir um PID, OID, e/ou PIN Obrigatério

Pode ser solicitada a introdugdo da Identidade do Doente (PID), Identidade do Operador (OID) e/ou o
Nimero de Identificagao Pessoal do Operador (PIN) para o teste poder ser concluido (ver a sec¢ao Gestor
de Configuragdo na pagina 29). Se for solicitada a introducao de uma ou mais destas identificagoes, serdo
exibidas automaticamente mensagens a requerer a introdugo do PID,0ID e/ ou PIN.

Introducao de uma Identidade de Doente (PID) Obrigatéria:

1.

A mensagem a solicitar o PID é automaticamente exibida:
[PD=. . . ... |

Nota: Quando é exibido PID=..., premindo o botdo QC (Controlo de Qualidade) poderd
realizar um teste de controlo de qualidade sem introduzir o PID.

Digitar o PID usando as teclas numerais.

Premir ENTER (INTRODUZIR). Se o PID introduzido for aceite, o instrumento continua a
funcionar:

| Priming Pump |

Nota: Um PID aceitdvel é qualquer niimero diferente de zero (0). O niimero de digitos a
serem introduzidos para o PID (de 3 a 9, ou 0 para qualquer niimero de digitos até 9) pode
ser definido através do Configuration Manager (Gestor de Configuragio). Seleccionando 3 a
9 digitos, o operador é obrigado a introduzir exactamente um PID desse comprimento.
Verificar o PID premindo ID e, seguidamente, premindo 1 para visualizar o valor
introduzido.
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Introducio de uma Identidade de Operador (OID) Obrigatéria:
1. Amensagem a solicitar o OID é automaticamente exibida:

lop=. . .. .. |
2. Digitar o OID usando as teclas numerais.

3. Premir ENTER (INTRODUGAO). Se o OID introduzido for aceite, o instrumento continua a
funcionar:

| Priming Pump |

Nota: Se a introdugdo de qualquer OID for especificada, um OID aceitdvel é qualquer
niimero (até 9 digitos) diferente de zero (0). Se a introducio de um OID vdlido for
especificada, um OID aceitdvel é qualquer niimero da Tabela do Operador (ver a pdgina 41).

Verificar o OID premindo ID e, seguidamente, premindo 2 para visualizar o valor
introduzido.

4. Seo OID introduzido nio for aceite, 2 mensagem “ID IS NOT VALID" (IDENTIDADE INVALIDA) ¢
exibida, seguida da mensagem de solicitacao do OID. O funcionamento do instrumento serd
interrompido enquanto ndo for introduzido um OID aceitével.

Introducao de um PIN de Operador Obrigatério:

1. Amensagem a solicitar o PIN é automaticamente exibida:

S
2. Introduzir o PIN do operador usando as teclas numerais.

Nota: O PIN do Operador serd visualizado como ** no painel de visualizacdo. O OID
correspondente serd guardado e imprimido juntamente com os resultados.

3. Premir ENTER (INTRODUZIR). Se o PIN introduzido for aceite, o instrumento continua a
funcionar:

| Priming Pump |

Nota: Um PIN aceitdvel é qualquer niimero da Tabela do Operador.

4. SeoPIN introduzido nio for aceite, 2 mensagem “ID IS NOT VALID “ (IDENTIDADE INVALIDA) é
exibida, seguida da mensagem de solicitacao do PIN. O funcionamento do instrumento serd
interrompido enquanto ndo for introduzido um PIN aceitdvel.

Mensagens de Solicitacao para Testes de Controlo de Qualidade Obrigatérios

A realizacio de testes de Controlo de Qualidade Electrénico (EQC) e ou controlo de qualidade liquido (LQC)
também pode ser solicitada a intervalos especificos (ver a seccio Gestor de Configuracdo na pagina 29).
Quando chegar a altura de se realizar um teste QC solicitado, este deve ser concluido com sucesso antes

do(s) teste(s) especifico(s) de doente poder(em) ser realizado(s). Se for solicitado 0 EQC, n@o se podem
executar testes de doentes até se concluir com sucesso o teste EQC.

Nota: Pode ser realizado um niimero especifico de lestes adicionais (excep¢oes de emergéncia)
depois de se ter atingido um intervalo de Controlo de Qualidade obrigatorio. Consultar a secgio do
Gestor de Configuragio para mais detalbes.
Para realizar um Teste de Controlo de Qualidade Obrigatério:
1. Amensagem para o teste QC solicitado ¢ automaticamente exibida:
| 1-QN 2-QA |

2. Introduzir a informagao obrigatoria sobre o PIN ou a ID (se solicitado). Se a informagao

introduzida for aceite, o instrumento continua a funcionar:

| Priming Pump |
3. Executar o teste QC de acordo com as mensagens de solicitacdo exibidas. Se os resultados do
teste QC forem aceites, podem realizar-se entéo os testes aos doentes afectados.
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Adicionar uma Nota

Até duas notas seleccionadas pelo operador podem ser adicionadas ao registo de cada teste e serdo
impressas com o registo final. As notas sao seleccionadas de um menu com nove notas disponiveis.

Nota: Consultar a sec¢ido Gestor de Configuragdo quanto ao procedimento para adicionar uma
nova nota seleccionada pelo utilizador a Tabela de Notas.
1. Premir NOTE:

| Enter Note#= |

2. Digitar o nimero (de 1 2 9) correspondente 2 nota que vai ser introduzida ou premir a tecla
NOTE repetidamente até se visualizar a nota pretendida. Por exemplo:

| USERTRAINING |

Nota: A mensagem “NOTE NOT USED” (NOTA NAO USADA) é exibida se ndo estiver definida
uma nota para aquele niimero de nota.

3. Premir ENTER (INTRODUZIRY). £ exibido o nimero da nota seleccionada:
| EnterNote#=60 |

Nota: O niimero correspondente a primeira nota é exibido antes da virgula. O caractere 0
(zero) a seguir a virgula indica que ainda ndo foi definida uma segunda nota.

4. (Se necessrio) Digitar o nimero correspondente a uma segunda nota e premir ENTER
(INTRODUZIR). £ exibido o niimero da segunda nota:

| Enter Note#= 2,6 |

Nota: Se for introduzida uma terceira nota, a primeira nota (Nota 6 neste exemplo) é
cancelada. As notas correntemente introduzidas podem ser canceladas digitando 0 (zero)
para ambas as notas.

5. Premir CANCEL (CANCELAR) para regressar ao funcionamento normal.

Colheita das Amostras

Recolher as amostras de sangue de acordo com o documento H21-2 da NCCLS, intitulado Collection,
Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and General Performance of
Coagulation Assays (Colbeita, transporte e processamento de amostras sanguineas para Tesles de
Coagulagio e Desempenho Geral dos Ensaios de Coagulagdo).

Importante: Efectuar a colbeita das amostras de sangue de modo a prevenir a contaminagio com
tromboplastina tecidular, solugoes intravenosas (1.V.) existentes ou solugoes de limpeza a base de
dlcool. Eliminar as amostras que ndo tenham sido recolbidas de forma adequada ou que
contenham codgulos ou residuos visiveis.

Utilizar uma agulha de calibre 23Ga ou superior, se for utilizada uma seringa para a colbeita do
sangue. Se a amostra for expelida através da mesma agulbatal deverd ser efectuado lentamente
para evitar a hemdlise.

Consultar o folbeto informativo que acompanha a embalagem das cuvetes para mais informagoes
sobre a colbeita de amostras e o armazenamento das mesmas.
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Iniciar o Teste

Apds a iniciagdo estar concluida o instrumento emite um tnico sinal sonoro (bip), para indicar que estd
pronto a receber a amostra. Logo que sejam exibidas as mensagens ADD SAMPLE (ADICIONAR AMOSTRA) e
PRESS START (PREMIR INICIAR), colocar a amostra de sangue na cuvete e iniciar o teste.

Nota: E exibida a mensagem START Timed Out (Tempo Esgotado para INICIAR) se o teste ndo for
iniciado dentro de 5 minutos. Se isto acontecer, repetir o teste usando uma cuvete nova.

1.

Colocar uma gota de sangue dentro do poco de amostras da cuvete:

~
-y

parede inferior
pogo de amostras

- area de extravasamento

A\

Nota: Encher o pogo da amostra desde o fundo até ao topo. Adicionar sangue suficiente para
que a parede inferior do pogo de amostras central fique completamente cheia. Se o menisco
da amostra de sangue se estender acima da parede inferior, empurrar o excesso de sangue
para a drea de extravasamento. Pode ser utilizada uma agulba de transferéncia para
transferir o sangue.

Premir a tecla START (INICIAR). K visualizado o tempo decorrido (em segundos) até o sangue
coagular.

Nota: Se for adicionada uma quantidade errada de amostra sio exibidas as mensagens
SAMPLE TOO SMALL (AMOSTRA DEMASIADO PEQUENA) SAMPLE TOO LARGE (AMOSTRA
DEMASIADO GRANDE), ou SAMPLE NOT SEEN (AMOSTRA NAO VISTA). Repetir o teste
utilizando uma nova cuvete.

Quando é detectado um coagulo, o instrumento emite um sinal sonoro (bip). Os resultados
finais do teste sdo calculados e exibidos.

Nota: Os tempos de coagulagio de sangue total sio convertidos em valores equivalentes do
plasma (para testes APIT e APIT Citrate) ou valores equivalentes do plasma e Razdo
Normalizada Internacional (para testes PT e PT Citrate). Premir a tecla START (INICIAR)
para visualizar o tempo de coagulagio de sangue total (durante trés segundos). Os valores
equivalentes a Celite sdo exibidos para os testes ACT+ e ACT-LR.

Remover e eliminar a cuvete.

Nota: Os resultados sio gravados na base de dados e imprimidos se estiver ligada uma
impressora. A data e a hora do teste, o PID, OID, as notas (se introduzidas) e as mensagens
de erro (se for detectada uma falba do teste ou da amostra) sdo impressas com os resultados
do teste.
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CONTROLO DE QUALIDADE (QC)

A “Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations” (Comissao Mista de Acreditacdo de
Organizagoes de Cuidados de Satide) (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. Os testes de controlo de qualidade do HEMOCHRON Jr. Signature+ consistem nas seguintes
operagoes:

*  Testes ao desempenho do sistema utilizando Cartuchos de Verificacio do Sistema Electrénico
a dois niveis, realizados a cada oito horas de funcionamento.

*  Testes a todas as cuvetes novas de acordo com o folheto informativo que acompanha a
embalagem para cada teste utilizando dois niveis de controlos liquidos.

Verificacao automatica

0 instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ realiza uma “verificagao automatica” cada vez que ¢é activado
e executado um teste. Quando um teste ¢é iniciado inserindo uma cuvete, as verificagoes do sistema sao
automaticamente efectuadas e abrangem:

e Verificacio da carga adequada da bateria para completar um teste completo.

*  Verificacdo do tipo de teste no ecr para assegurar que os LEDs usados para identificagio do
teste estdo a funcionar correctamente.

*  Verificacdo se a temperatura da cuveta se encontra aquecida a 37+ 1,0 °C. Se nao for
alcangada esta temperatura ou se esta for excedida, surgird uma mensagem de erro
apropriada e o ndo serd permitido executar o teste.

*  Verificacdo da presenga de uma amostra e que o respectivo tamanho € suficiente para executar
o teste. Isto garante que os LEDs de deteccdo da amostra e bombas estio a funcionar
correctamente e de que a cuveta estd vedada adequadamente. Se os parimetros destes
instrumentos e da amostra nao forem apropriados, o teste serd terminado e surgird uma
mensagem de erro.

*  Verificacdo indicando se os temporizadores internos funcionam correctamente para cada teste.
Se o temporizador do sistema e o temporizador do teste divergirem, surgird uma mensagem
de erro do reldgio de tempo real e o resultado do teste nio serd participado.

Controlo de Qualidade ao Desempenho do Instrumento
0 instrumento deve ser testado a dois niveis, a cada oito horas de funcionamento. Os cartuchos de controlo
de qualidade electronico (cartuchos EQC) podem ser utilizados para proporcionar uma verificacao
electrénica, a dois niveis, do desempenho do instrumento, ou também podem ser utilizados produtos de
controlos de qualidade liquidos.
QC usando Cartuchos EQC:
1. Inserir o Cartucho EQC correspondente dentro do instrumento. Introduzir a Identidade do
Operador (opcional) que vai realizar o teste. O instrumento emitird um Gnico sinal sonoro (bip)
e exibird a seguinte mensagem:

| EQC.... TEST |
Nota: Durante este processo sdo realizadas verificacoes ao sistema. Se for detectada uma
Jalha, o instrumento emitird vdrios sinais sonoros (bips) e exibird a mensagem de erro.
Consultar a seccio Detecgio e Resolugio de Problemas quanto ao procedimento a adoptar
para resolver uma mensagem de erro.

2. Apos um curto intervalo, o instrumento emitird um sinal sonoro (bip) e exibira alternadamente
as mensagens:
| Press E-QC ........ | e | ........ Start Now |

3. Premir o botio Start (Iniciar) no Cartucho EQC. O instrumento exibird o tempo decorrido (em
segundos) até o Cartucho EQC simular o ponto final (endpoint) do teste.
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4. Quando o Cartucho EQC simula um ponto final, o instrumento emite dois sinais sonoros (bips).
0s resultados finais do teste, juntamente com uma designagio de PASS (QC Aprovado) ou de
FAIL (QC Falhado), so exibidos e guardados na base de dados quando o cartucho é removido.
Nota: Se estiver ligada uma impressora, os resultados sdo imprimidos quando o Cartucho
EQC é removido.

5. Comparar o tempo exibido com o limite aceitdvel para o Cartucho EQC e remover o Cartucho
EQC.

6.  Repetir o procedimento utilizando o outro Cartucho EQC.

QC usando Produtos de Controlos de Qualidade Liquidos:

1. Adquirir produtos de controlo de qualidade liquido.

Nota: Sio recomendados os controlos de qualidade HEMOCHRON Jr. Consultar o folbeto
informativo que acompanha a embalagem dos produtos de controlos de qualidade liquidos
para mais informagoes sobre o armazenamento e manuseamento dos mesmos.

2. Seleccionar QC NORMAL (ou QC ANOMALO) e introduzir a Identidade do Operador (opcional)
para o teste.

Importante: Os resultados dos controlos de qualidade liquidos (LQC) serdo guardados na
base de dados do doente, se ndo se seleccionar QC NORMAL ou QC ABNORMAL para o teste.

3. Obter uma cuvete para validar o teste e inserir 2 mesma no instrumento.

4. Quando forem exibidas as mensagens ADD SAMPLE (ADICIONAR AMOSTRA) e PRESS START
(PREMIR START), adicionar a amostra adequada de controlo liquido e realizar o teste da mesma
forma que os testes de doentes.

Nota: Se surgir alguma mensagem de erro no ecrd do instrumento, ndo alterar as
identificagoes dos doentes/controlos introduzidas anteriormente. Retirar a cuvele e repetir o
teste com uma cuvete nova.
QC de Cuvetes
A validagdo da cuvete é executada usando o kit adequado de produto de controlo de qualidade
HEMOCHRON e seguindo o procedimento de teste fornecido.
Os intervalos de desempenho aceitdveis para as cuvetes HEMOCHRON Jr. estdo incluidos em cada kit de
produtos de controlo de qualidade HEMOCHRON. A causa dos resultados fora dos limites é provavelmente
atribuida a técnica do teste, material de controlo, cuvete e/ou instrumento.
Método Adicional para Verificacio da Temperatura do Instrumento
Uma avaliagdo da temperatura de Controlo de Qualidade do instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ é
realizada automaticamente cada vez que um teste € executado (consultar a sec¢do Verificagio Automatica,
na pagina 23). No entanto, tendo em conta o objectivo do seu programa de Controlo de Qualidade, poderd
ser preferivel realizar a avaliacio adicional da temperatura de Controlo de Qualidade usando o Cartucho de
Verificacao de Temperatura da ITC para verificar se a temperatura se mantém a 37 °C =1,0. O Cartucho de
Verificagao da Temperatura encontra-se disponivel através da ITC.
Verificagdo dos Intervalos entre os Controlos de Qualidade
Se forem solicitados testes EQC e/ou testes LQC para serem executados a intervalos especificos, pode ser
verificado o tempo que demora até um QC ser realizado em cada teste.

Para verificar os Intervalos QC:

Nota: Se uma cuvete ndo for inserida no instrumento, premindo QC exibird imediatamente o QC

Status (Estado QC).

1. Com uma cuvete inserida, premir QC para visualizar o menu QC SELECTS (SELECGOES DE
CONTROLO DE QUALIDADE):

| QCSELECTS |

2. Premir 4. £ exibido o tempo que demora até um QC ser realizado no primeiro teste (ex.: APTT):

| APTT-N >1dayday |

3. Premir QC para visualizar o tempo que resta para cada um dos outros testes.
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PRECAUGOES DE UTILIZAGCAO

0 Mddulo de Poténcia CA/CC deve ser conectado a uma tomada CA padrao, para carregar o instrumento
quando este nio estiver em uso.

NAO desligar o Médulo de Poténcia CA/CC do instrumento, puxando pelo fio. Embora o Médulo de Poténcia
CA/CC possa ser deixado ligado 2 uma tomada CA quando o instrumento estd desligado, recomenda-se que
0 Mddulo esteja desligado da tomada CA quando este ndo estiver a ser utilizado para carregar o
instrumento.

NAO utilizar cuvetes que ultrapassaram a data de validade indicada ou que ndo tenham sido armazenadas
adequadamente.

NAO forgar a entrada da cuvete no instrumento. Se se observar resisténcia ao introduzir a limina, retirar
cuidadosamente a cuvete e examinar a respectiva abertura. Retirar qualquer obstrucdo antes de se tentar
utilizar novamente o instrumento (consultar a sec¢do Assisténcia e Manutengdo na pagina 55).

NAO premir as teclas do instrumento com demasiada forga.
NAO expor o instrumento a temperaturas extremas (acima de 37 °C).
NAO deixar cair o instrumento.

0 instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ devera ser utilizado apenas por profissionais de cuidados de
satde com formacio e certificados na utilizagdo do sistema, e operado de acordo com os procedimentos e
normas da instalaco.

Todas as directrizes de seguranga contra materiais bioldgicos perigosos relacionadas com o manuseamento
e eliminagdo de sangue humano devem ser estritamente respeitadas, quando se recolher ou manusear
amostras de sangue e durante o funcionamento do instrumento de Microcoagulagio HEMOCHRON Jr.
Signature+.

As cuvetes de teste HEMOCHRON Jr. usadas devem ser consideradas como potencialmente infecciosas.
Devem ser manuseadas em conformidade com as normas definidas por cada instituicdo, no que diz
respeito a recolha e eliminagio de materiais potencialmente infecciosos.

0Os resultados dos testes HEMOCHRON Jr. Signature+ devem ser sempre examinados minuciosamente
tendo em conta o estado de um doente especifico ou o tratamento anticoagulante que este receba.
Quaisquer resultados de testes que revelem inconsisténcias com o estado clinico do doente devem ser
repetidos ou complementados com testes diagndsticos adicionais. Nao se recomenda a utilizacio de
amostras cujo hematdcrito seja inferior a 20% ou superior a 55%, pois a sua densidade 6ptica encontra-se
fora do nivel de detecgao do instrumento de Microcoagulagao HEMOCHRON Jr. Signature+.

Atencdo: Verificar se o software de conectividade de periféricos a serem usados é compativel com
a versdo do software do HEMOCHRON Signature+ em uso. Os dados transferidos serdo perdidos se
o software de conectividade de periféricos usados for incompativel com as versées do software do
HEMOCHRON Signature+.

LIMITACOES

0s resultados dos testes do instrumento de Microcoagulagio HEMOCHRON Jr. Signature+ sao afectados
por uma técnica de qualidade inferior durante a colheita de sangue e distribui¢io noo poco da amostra. A
exactidao do teste depende, em grande parte, da qualidade da amostra de sangue, incluindo a colheita da
amostra de sangue e a transferéncia da mesma para a cuvete de teste. Consultar o folheto informativo que
acompanha a embalagem do teste individual relativamente as limitagoes especificas.
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GESTAO DE RESULTADOS

Podem ser guardados no instrumento até 400 resultados de testes de doentes e 400 resultados de testes de
controlo de qualidade. Além dos resultados dos testes, s20 também guardadas na memoria a data e a hora
de cada teste, o PID e o OID.

Nota: O PID e/ou o OID sdo guardados como 0 (zero) se ndo tiver sido introduzido qualquer valor
quando o feste estd a decorrer. Ndo é necessdrio introduzir um PID quando se trata de testes de
controlo de qualidade.

Para imprimir os resultados dos testes:

1. Premir PRINT (IMPRIMIR) para visualizar o menu Imprimir:

| PRINT
Em seguida, realizar um dos seguintes procedimentos:

Para Imprimir os Resultados do Ultimo Teste:
1. Premir 1. $30 imprimidos os resultados do wltimo teste.
Para Imprimir Todos os Resultados de uma Base de Dados:
1. Premir 2 para imprimir todos os resultados da base de dados dos doentes. Ou, premir 3 para
imprimir todos os resultados da base de dados dos controlos de qualidade.
Para Imprimir Todos os Resultados de um Doente:
1. Premir 4 para introduzir um PID.
| PID=.
2. Digitar o PID usando as teclas numerais.

3. Premir ENTER (INTRODUZIR). Sdo imprimidos todos os resultados para o doente especificado.

Para Verificar as Funcoes de Impressao:

1. Premir 5 para imprimir um caractere ASCII definido para a impressora que estd ligada ao
sistema, para verificar se a porta da impressora funciona correctamente.

HEMOCHRON Signature+ Print Test

P#$%& 0% +,-./012345678

9:; < = >?@ABCDEFGHIJKLMNOP

QRSTUVWXYZ[\] ™ _ " abcdefgh

ijklmnopgrstuvwxzy{ | } ~

Para introduzir um Cabecalho Personalizado:

1. Premir 6. Este recurso permite a criagao de um cabegalho personalizado para aparecer na parte
superior de cada impressdo. O cabegalho de fibrica é ---- ITC---.

2. Criar o cabecalho utilizando o teclado alfanumérico.
Premir uma tecla uma vez para visualizar o valor numérico da tecla. Premir a tecla mais uma vez
(durante, pelo menos, um segundo) para visualizar o primeiro caractere alfabético
correspondente a tecla. Manter a tecla premida para percorrer os caracteres numéricos e
alfabéticos que lhe estao associados, a intervalos de um segundo.
Soltar a tecla (durante, pelo menos, um segundo) quando se visualizar o caricter seleccionado.
0 caracter é gravado na memdria e o cursor avanca para a direita.

Utilizar a tecla CANCEL como uma tecla de seta para a esquerda e a tecla ENTER como uma
tecla de seta para a direita.

3. Quando se visualizar o cabegalho pretendido, premir e manter premida a tecla ENTER (durante,
pelo menos, um segundo) para gravar o cabegalho. Premir e manter premida a tecla CANCEL
para regressar 2 mensagem de solicitagio ENTER HEADER (INTRODUZIR O CABEGALHO), sem
gravar o cabegalho novo.
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Para Imprimir Informacdes sobre o Sistema:

1. Premir 7 para imprimir a verso do software do sistema, nimero de série do sistema e o0s
pardmetros do programa.

Para Abortar a Impressao dos Resultados:

1. Premindo CANCEL (CANCELAR) durante trés segundos abortard a transmissao de dados para a
impressora. A impressao dos dados transmitidos anteriormente serd concluida.

Nota: Se for detectado um erro relacionado com o teste ou a amostra, a mensagem de erro
relacionada com aquele erro serd incluida na impressao. Consultar a pagina 52 para mensagens
de erro, a sua causa e respectiva resolugdo.

Outras Operacoes na Base de Dados

0s resultados dos tiltimos 100 testes de doentes ou de controlo de qualidade podem ser revistos. E possivel
visualizar o niimero total de resultados de testes actualmente em memoria e o niimero total de testes
adicionais que podem ser guardados na meméria. Além disso, é possivel apagar os resultados da base de
dados dos doentes ou dos Controlos de Qualidade, para criar espaco para resultados de testes adicionais.

Atengdo: Os resultados dos testes mais antigos sao sobregravados se um teste for executado quando a
base de dados estiver completamente cheia. Consequentemente, ¢ importante verificar, imprimir,
arquivar e apagar o conteiido da base de dados.

Para Realizar Outras Operacdes na Base de Dados:

1. Premir DATABASE (BASE DE DADOS) para visualizar o menu da Base de Dados:

|  DBSELECTS |
Em seguida, realizar um dos seguintes procedimentos:

Para Visualizar o Total dos Testes e os Testes que Restam na Base de Dados:
1. Premir 1. £ exibido o niimero total de registos de doentes guardados na meméria e o niimero de
registos que ainda podem ser adicionados a base de dados dos doentes:
| 41 Tests/359 Left |

Ou premir 2. E exibido o ntimero total de registos de Controlos de Qualidade guardados na
memoria e o nimero de registos que ainda podem ser adicionados a base de dados dos
Controlos de Qualidade:

| 12 Tests/388 Left |

Para Apagar Todos os Resultados de uma Base de Dados:
1. Premir 3 para apagar a base de dados dos doentes.

Ou premir 4 para apagar a base de dados dos Controlos de Qualidade.

2. 0 instrumento exibe uma mensagem de solicitacio para confirmar a eliminagdo da base de
dados:

Sure? 1-YES 2-NO_ |
3. Premir 1 para confirmar a eliminacdo. A palavra COMPLETED (Concluido) ¢ exibida durante dois
segundos.

Nota: Premir 2 ou CANCEL (CANCELAR) para cancelar a eliminagdo da base de dados.
Para Rever os Resultados da Base de Dados dos Doentes:
1. Premir 5. E exibida a primeira linha de resultados do registo do teste mais actual.

01 PAT ACT-LR |

2. Pararever cada linha adicional de resultados, premir 0 ou 8 para se movimentar para baixo ou
para cima através do registo.

3. Parase movimentar através de outros testes adicionais, premir ENTER (para aceder ao registo
seguinte) ou CANCEL (para aceder ao registo anterior).
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Para Rever os Resultados da Base de Dados QC:
1. Premir 6. £ exibida a primeira linha de resultados do registo do teste mais actual.
| o1acNEQC ]

2. Pararever cada linha adicional de resultados, premir 0 ou 8 para se movimentar para baixo ou
para cima através do registo.

3. Parase movimentar através de outros testes adicionais, premir ENTER (INTRODUZIR) (para
aceder a0 registo seguinte) ou CANCEL (para aceder ao registo anterior).

Para Sair de Operacoes na Base de Dados:
1. Premir e manter premida a tecla CANCEL durante dois segundos.
Acronimos para Mensagens de Erros

A tabela seguinte enumera os acrénimos para as Mensagens de Erros que podem aparecer quando se estd a
visualizar os registos dos Doentes ou dos Controlos de Qualidade:

Acrénimo  Descricio Mensagem Exibida
ORH Out of Range High Out of Range — Hi
(Fora do limite - alto) (Fora do limite - alto)
ORL Out of Range Low Out of Range- Lo
(Fora do Limite - baixo) (Fora do Limite - baixo)
SNS Sample not seen Sample not seen
(Amostra nao detectada) (Amostra nao detectada)
STS Sample too small Sample too small
(Amostra pequena demais) (Amostra pequena demais)
STL Sample too large Sample too large
(Amostra grande demais) (Amostra grande demais)
TTO Temp Timeout Heater too cool
(Tempo Esgotado) (Sistema de aquecimento frio demais)
TTH Temp Too High Heater too hot
(Temp. demasiado elevada) (Sistema de aquecimento demasiado quente)
SPF Sample Position Fault Sample Pos Fault

(Erro na posicdo da amostra)  (Erro na posicao da amostra)

Descarregar (Download) a Base de Dados dos Doentes/Controlos de Qualidade para o PC

Para receber instrugoes sobre como descarregar (download) dados dos doentes/controlos de qualidade
para o seu PC sem o software Report Maker, contactar os Servicos Técnicos da ITC.
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GESTOR DE CONFIGURAGAO (CONFIGURATION MANAGER)

0 software HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragao) (HCM), versao V1.1 ou
superior, permite a0 supervisor configurar o instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ para assim
satisfazer as necessidades do laboratério. Esta configuragdo é realizada num computador pessoal que é
ligado ao instrumento por meio de um cabo de interface para computador.

Para mais informagoes, consultar a Ajuda Online que consta do software HCM.

Requisitos do Computador Pessoal (PC)

£ necessdrio um computador pessoal que tenha instalado o software HEMOCHRON Configuration
Manager (Gestor de Configuragao) para se poder configurar o HEMOCHRON Jr. Signature+. As instruges
para a conexao do PC ao instrumento sao fornecidas na pagina 12.

0 computador pessoal deve satisfazer os requisitos minimos mencionados abaixo:

*  Para Microsoft Win98, WinME: 1 microprocessador Pentium 100 MHz ou superior e 0 minimo
de 64 megabyte (MB) de meméria RAM.
*  Para Microsoft WinNT 4.0, Win2000 ou WinXP: 1 microprocessador Pentium I 400 MHz ou
superior e o minimo de 128 megabytes (MB) de memoria RAM.
*  Seestiver a trabalhar com Windows 2000 ou Windows XP, terd que ter privilégios de seguranga
a0 nivel de System Administrator (Administrador de Sistemas) ou Power User (Utilizador
Avangado).
*  Disco rigido com pelo menos 50 MB de espago livre.
*  Uma porta série RS-232 para conexao a um instrumento.
*  Unidade CD-ROM.
Carregar o Software Configuration Manager ( Gestor de Configuracio)
0 Programa de Configuragdo cria directorios de trabalho no HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor
de Configuragdo). Copia programas e ficheiros de configuragdo para os directdrios de trabalho e adiciona o
icone do programa HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragao) (ITC HCM) ao
ambiente de trabalho.

1. Iniciar o Microsoft Windows.

2. Inserir o0 CD-Rom de instalacio do HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de
Configuragio) na unidade de CD.

3. Seguir as instrugdes que vao surgindo no ecra.
Nota: A caixa de didlogo de Configuracdo do Sistema (pdgina 47) é exibida para que se
introduza informacoes sobre a instituicdo e sobre a porta COM do PC, que estd a ser
utilizada. Ser-lhe-d pedido que especifique uma pasta para a instalacdo e uma pasta para o
icone do programa.

4. Quando a instalagdo do software tiver sido concluida com sucesso, é exibida uma mensagem.
Depois de se visualizar a mensagem, retirar o CD do computador.

5. Encerrar e reiniciar o computador se lhe for pedido que o faga.
Ligar o Instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+

0 instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+, que estd a ser configurado, ter de ser ligado ao software
HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragao).

1. Ligar o instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ ao computador pessoal no qual o
HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuracao) estd instalado.

Nota: Consultar a pdgina 14 para mais detalbes sobre o procedimento de ligagio. E
Jfornecido com o instrumento um cabo de interface para computador e um CD, ou pode
encomendar, em separado, um PCKIT (Cabo de Interface para Computador Pessoal) a ITC.
Como alternativa, pode-se preparar o cabo como descrito na pagina 15.

2. Iniciar o Software Configuration Manager (Gestor de Configuracao) (ver a pagina 30).
3. Se necessdrio, definir a porta COM do PG, a utilizar.
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Iniciar o Configuration Manager (Gestor de Configuracao)

1.

Seleccionar o icone do programa ITC CM. E exibida a Janela de Arranque:
g RI= Y

Help

HEMOCHRON®
Configuration Manager

For Use with the HEMOCHRON Jr. Signafure+

START
L PROGRAM

Quando o software HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuracio) estd a ser
executado pela primeira vez, sdo exibidas instrugdes para entrar na sessao usando o nome de
utilizador e a palavra-passe por defeito:

#k Click "Start Program” to start the Configuration Manager *4

Use user name “supervisor” and password “supervisor”
For initial logon ko the Configuration Manager,

Under "Utilities" menu, click on "Security” to change
"supervisor' password and add new users,

a.  Clicar OK e, seguidamente, clicar em START PROGRAM (INICIAR PROGRAMA). K exibida
a caixa de didlogo Logon (entrada no sistema) com o nome do utilizador (supervisor) e a
palavra-passe (supervisor) por defeito:

Type yow password fo login to Coufiguration Managez

|

P d [
Password Corcel

Usemame

b.  Clicar OK. E exibida a caixa de didlogo de System Configuration (Configuracio do Sistema).
=, System Configuration g@@

Input Institution Information

Institution Name |
Address |
Address? |

City State '7 Zip Code

Phane Number | Extension |

Fax Number

Select COM Port

COM Port [1-8] 1 - Detect COM Port

Dk Lancel
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c.  Introduzir as informagGes sobre a sua institui¢do e a porta COM utilizada (se necessirio) e,
seguidamente, clicar OK. E exibida a caixa de didlogo User Master File Maintenance
(Manutengdo do Ficheiro Mestre do Utilizador):

S User Master File Maintenance X
Edit 1 Browse. T Listing
“User Name
Full Name cupervisor
Bispimit —
Iritial »
Password supervisor

Supervisar @ e “ Ho
EMail

Comment Line 1

Comment Line 2

Comment Line 3

Add | Save ‘ Cancel ‘ Delete | Exit |
4| 4 ||Record Tof1 LN

d.  Para modificar o nome de utilizador e a palavra-passe por defeito, clicar Add (Adicionar) e
digitar um nome de utilizador e uma palavra-passe diferentes, assegurando-se de que é
seleccionado o botdo Yes (Sim) para acesso do supervisor. Clicar Save (Guardar) e,
seguidamente, seleccionar o registo anterior que contém o nome de utilizador e a palavra-
passe por defeito e clicar Delete (Apagar).

Nota: 0 nome do utilizador e a palavra-passe por defeito devem ser modificados, conforme
indicado acima. Até ld, todos os comandos encontram-se acessiveis a qualquer utilizador.
e.  Clicar Exit (Saida). £ exibida uma mensagem de solicitago para importar dados de uma
versao anterior do HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragio):

Upgrade Data Import X

1f you have a previous version of this software it is
recommended that you import your existing data at
this time,

After import you wil still be able to use the previous
wersion, the old data is not altered.

IF you do not have a previous wersion of khis
software, please click "Na",

Proceed with conversion?

No

. Clicar Yes (Sim) ou No (Nao), conforme apropriado.

Subsequentemente, clicar Start Program (Iniciar Programa) para exibicao da caixa de didlogo
Logon (Abertura da sessao):

Type yor password to lngin to Confignration Manager

Usermname i
P. d
Passwor Cancel

Digitar o nome do utilizador e a palavra-passe.
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Menus
0s menus para as funcdes do HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuracio) sdo exibidos
na parte superior da janela principal:

i

Configuration  Reports  [Master File Maint,  Utiltiss  Exit  Help
== B (s
HEMOCHRON®

Configuration Manager
For Use with the HEMOCHRON Jr. Signature+

Edison, NJ 08820
Technidyne Corporation. All rights ressrved.

€2001 Intemational
HEMOGHRON s a registered

0 uso de cada menu ¢ descrito abaixo:
Menu Objectivo

Configuration (Configuragdo) Exibir a caixa de didlogo do Médulo de
Configuracio (Configuration Module). Esta caixa de didlogo
permite ao operador definir as varias opgdes de configuracio (ver
a pagina 34).

Reports (Relatdrios) Exibir e imprimir listagens de pardmetros de
configuragdo, instrumentos e operadores (ver a pagina 44).

Master File Maintenance (Manutengdo do Ficheiro Mestre) Exibir, modificar, adicionar e
apagar informagdo sobre o instrumento. Definir a lista de tipos de
teste no Configuration Manager (Gestor de Configuragao).

Utilities (Utilitarios) Reconstruir e comprimir a base de dados. Eliminar
registos seleccionados. Configurar as verificagoes da hora do
sistema. Exibir, modificar, adicionar e apagar informacao sobre o
operador. Converter os dados do software V1.0 HEMOCHRON
Configuration Manager (Gestor de Configuragao) para V1.1

Exit (Sair) Encerrar e/ou sair do sistema.

Help (Ajuda) Exibir o nimero da versao do software HEMOCHRON
Configuration Manager (Gestor de Configuracdo) que estd
instalado. Ter acesso a Help (Ajuda).
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Seleccionar um Ficheiro de Configuragao

Seleccionar Configuration (Configuragao) no menu principal do Configuration Manager (Gestor de
Configuracio). E exibida a caixa de didlogo Read Configuration Data (Ler os Dados de Configuragio):

s, Read Configuration Data M= B

Select Canfiguration

(Configuration/Revision)
JReyT0

Select Existing Configuration [y

or

Read Configuration From Instrument

*Configuration [Factory Defaut

*Revision [Rev10
Revision Date =

Revision Time e =
Description 1

Description 2

Description 3

Description 4

Description 5

Nota: O HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragdo) utiliza uma interface de
utilizador Microsoft Windows. As caracteristicas do software sdo intuitivas e ficeis de aprender.
Consultar a documentagio do Windows para instrugoes sobre a navegacdo, acesso aos comandos
e Help (Ajuda), execugio de comandos e atalhos que se podem usar.

A caixa de didlogo Select Configuration Data (Seleccionar Dados de Configuracio) permite a exibigao dos

dados de configuracdo do instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ ou de outro ficheiro de configuragao
diferente.

Nota: As definicoes de fiabrica do HEMOCHRON Jr. Signature+ podem ser carregadas
seleccionando Factory Default (Definicoes de Fibrica) para a opgio Select Existing
Configuration (Seleccionar a Configuragdo Existente). Estas definigoes podem ser modificadas e
guardadas na memoria sob um nome de ficheiro de configuracdo diferente. As Definigoes de
Fibrica (Factory Defaults) ndo podem ser sobregravadas ou eliminadas da base de dados.
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Para Visualizar Dados de Configuraciao do Instrumento Conectado:

1. Seleccionar Read Configuration From Instrument (Ler configuracio do instrumento). O
nome e o nivel de revisdo do ficheiro de configuragio do instrumento sio exibidos na caixa de
didlogo Read Configuration (Ler configuragio):

Read Configuration From Instrument

Serial Number ]
Configuration -
Revision —

| COM Port W= |

Start Esit

Nota: Se necessdrio, definir a porta COM seleccionando-a da lista pendente.

2. Clicar Start (INICIAR). O instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ que esta conectado, é
ligado e exibe:

| LinkedtoPC |
3. Verificar se o instrumento est conectado ao PC (ver a pagina 29).

Nota: O progresso da leitura dos dados de configuracdo é exibido na linha de estado.

4. Quando a leitura dos dados de configuragio estiver concluida, clicar OK. E exibida a caixa de
didlogo Configuration Module (Médulo de Configuracio).

Para Visualizar um Ficheiro de Configuracao Existente:

1. Seleccionar o ficheiro da lista pendente Select Existing Configuration (Seleccionar configuragao
existente).

2. Clicar OK quando a leitura dos dados de configuracdo estiver concluida. E exibida a caixa de
didlogo Configuration Module (Médulo de configuracao).

Definir Opgoes de Configuracio

Aleitura de um ficheiro de configuragio ji existente ou a leitura de um ficheiro de configuragao de um
instrumento abrird a caixa de didlogo Configuration Module (Mddulo de configuragio):
BEE)

Configuration [Factory Default Rev. [1.0 Serial # | |

Instrument Options

Lock-Out Control
Operator Table
User Notes

View/Piint
Configuration

Clone
Instrument

Save
Configuration Exit |
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0Os botdes da caixa de didlogo permitem a0 supervisor exibir e/ou modificar informacfo referente a

configuragio:

Botao Objectivo

Instrument Options (Op¢des do instrumento)

a. General Options L
(Opgoes Gerais) 2.

3.

4.

Especificar quando o painel de visualizagdo € iluminado.

Permitir aos operadores alterar a data e a hora.

Permitir a0s operadores apagar uma base de dados.

Especificar o formato de exibicfo, introdugio e registo da data e da
hora.

b. Operator ID Options 1.

(Opcoes de Identif.

do Operador) 2.

Solicitar a introdugdo da ID do Operador (OID) antes da realizagdo
do teste.

Solicitar que o OID especifico do supervisor ou o Niimero de
Identificagdo Pessoal (PIN) seja introduzido por um operador para
que este possa trabalhar com o instrumento.

. Especificar que o OID para o teste anterior € introduzido

automaticamente para um determinado periodo de tempo ou até
ser introduzido um novo OID.

c. Patient ID Options 1.

(Opgoes de Identif.

do Doente) 2.

Especificar o nimero de digitos para a Identificagio de um Doente
(PID).

Solicitar a introducfo de um PID antes de um teste poder ser
realizado.

. Especificar que o PID para o teste anterior é introduzido

automaticamente para um determinado periodo de tempo, até ser
introduzido um novo PID.

Lock-Out Control (Controlo de Bloqueio)

a. QC Lockout 1.
(Bloqueio QC)

2

3

Especificar se tém de ser realizados testes de controlo de qualidade
electronicos (EQC) normais e/ou anormais, apés ter decorrido um
intervalo de tempo definido.

. Para cada um dos tipos de teste, especificar se tém de ser realizados

testes de controlo de qualidade liquidos (LQC) normais e/ou
anormais, apos ter decorrido um intervalo de tempo definido.

. Proibir que determinado(s) teste(s) seja(m) realizado(s) no

instrumento.

—

b. QC Exceptions

. Se for necessario realizar testes EQC e/ou LQC apds um intervalo de

(Excepgoes QC) tempo definido, especificar o nimero de testes adicionais que
podem ser executados (as excepgoes de emergéncia) apos ter
decorrido o intervalo de tempo.

2. Especificar o nimero de falhas nos testes EQC ou LQC que séo
permitidas, antes do instrumento bloquear e ter de ser reiniciado
pelo supervisor.

Operator Table 1. Especificar um OID e/ou um PIN para um operador.

(Tabela do Operador)

User Notes 1. Especificar as notas seleccionadas pelo utilizador que podem ser
(Notas do Utilizador) introduzidas no momento do teste.
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Especificar as Opcoes do Instrumento

As opgdes do instrumento especificam o modo como o instrumento comunica com o operador.

1.

Seleccionar Instrument Options (Opcoes do Instrumento) no ecra do Configuration Module
(Mddulo de Configuragdo) para visualizar a caixa de didlogo das Instrument Options (Op¢des do
Instrumento). E exibida informago relativa ao ficheiro de configuragio:

ioi %)
Configuration [Factory Default Rev. [1.0 Serial # ‘

~General Options For
¥ Ereen Fower Saver
% Allow Clock Date & Time Change
¥ Alow Patient & C Databass Erase

@ 24How ¢ 12 Hour [sm/pm)

Date Format | & mm/ddéymy € dddmmpy ‘ Time Format

~Dperatar ID Dptions
' Not Flequire Operator 1D, Valid Oparator [0 and Valid PIN
" Require Operater ID Rewse Dperator D For (0-240) Howrs: [q
" Require Valid perater |0 From Operator Table
€ Require Valid PIN Number From Operator Table

~Patient ID Dptions
Patint 0 Lengh (3-8 Dighs, Dt o contral)  [7 =]
I~ Redquie Patient D Fleuse Patient D For (0- 240 Hows  [§

Caneel Save & Exit

Opcoes Gerais do Instrumento

1.

Screen Power Saver (Protector da Energia do Ecrd): Clicar na caixa de verificagao para
introduzir uma marca de verificagao para iluminar o ecra durante cinco segundos, quando uma
cuvete € inserida e os resultados sao exibidos. Deixar a caixa de verificagao em branco se
pretender que o ecra esteja sempre iluminado.

Allow Clock Date & Time Change (Permitir a Alteracio da Data & Hora do Reldgio): Clicar na
caixa de verificagdo para introduzir uma marca de verificagdo para permitir que o operador possa
alterar a data e a hora no instrumento.

Allow Patient & QC Database Erase (Permitir a Eliminagdo da Base de Dados dos Doentes &
QC): Clicar na caixa de verificagdo para introduzir uma marca de verificacao para permitir que
um operador possa apagar a base de dados dos Doentes ou dos Controlos de Qualidade:

Date Format (Formato de Data): Seleccionar mm/dd/yyyy para visualizar 1 de Junho de 2004
como 06/01/2004. Seleccionar dd/mm/yyyy para visualizar 1 de Junho de 2004 como
01/06/2004.

Time Format (Formato de Hora): Seleccionar 24 Hour (24 horas) para visualizar 7:15 da tarde
como 19:15. Seleccionar 12 Hour (12 horas) para visualizar 7:15 da tarde como 7:15 da tarde.
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Opcoes de Identificacao do Operador

1.

Not Require Operator ID, Valid Operator ID and Valid PIN (Nio requerer a Identificacao do
Operador, Identificagdo Valida do Operador e de um PIN Vilido): Seleccionar se nio for
necessaria a introducao da identificacdo de um operador (OID) ou PIN para realizar um teste.
Require Operator ID (Requerer Identificacio do Operador): Seleccionar para requerer a
introducdo de um OID quando estiver a realizar um teste.

Require Valid Operator ID from Operator Table (Requerer a Identificacao Vilida do
Operador da Tabela do Operador): Seleccionar para permitir o funcionamento do instrumento
somente depois de ter sido introduzido um OID autorizado.

Require Valid PIN Number from Operator Table (Requerer um Nimero de PIN Vilido da
Tabela do Operador): Seleccionar para permitir o funcionamento do instrumento somente
depois de ter sido introduzido um PIN de operador autorizado. Todos os niimeros PIN devem
corresponder a uma Identificacio de Operador na Tabela do Operador.

Nota: Apenas pode ser seleccionada uma das alternativas enumeradas nos passos 1 a 4. Os
OIDs e/ou PINs autorizados sdo introduzidos na Tabela do Operador. O OID e o PIN devem
ser tinicos para cada operador ou grupo autorizado na Tabela do Operador (ver a pagina
41).

Reuse Operator ID (Reutilizar a Identidade do Operador): Introduzir um valor (de 1 a 240
horas) para permitir que o instrumento use o OID do teste anterior como “entrada pré-definida”
para o teste em curso.

Nota: O OID serd introduzido por defeito, para o periodo de tempo especificado. O OID
introduzido por defeito pode ser alterado, se necessdrio. Se for introduzido o 0, o OID ndo
pode ser reutilizado.

Opcoes de Identificacao do Doente

1.

2,

3.

Require Patient ID (Requerer a Identificacio do Doente): Clicar YES (SIM) para requerer a
introducdo de um PID quando se realizar um teste de doente.

Patient ID Length (Comprimento da Identificacio do Doente): Seleccionar o nimero de digitos
(de 3 29 ou 0 para qualquer nimero de digitos até 9) que tém de ser introduzidos para a
identificacdo do doente.

Reuse Patient ID (Reutilizar a Identificagio do Doente): Introduza um valor (de 1 a 240 horas)
para permitir que o instrumento use o PID do teste anterior como “entrada pré-definida” para o
teste corrente

Nota: O PID serd introduzido por defeifo para o periodo de fempo especificado. O PID
introduzido por defeito pode ser alterado, se necessdrio. Se for introduzido o 0, o PID ndo
pode ser reutilizado.

Guardar as Opgoes

1.

Clicar Save & Exit (Guardar & Sair) para guardar as opgoes especificadas e cancelar a exibicao
da caixa de didlogo.

Nota: Cancel (Cancelar) limpa todos os campos sem guardar qualquer parametro.
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Especificar Parametros de Bloqueio QC

0Os parimetros de bloqueio QC especificam o periodo maximo de tempo que pode decorrer antes de ser
necessario efectuar com sucesso um controlo de qualidade liquido (LQC) ou um controlo de qualidade
electrénico (EQC). Quando o intervalo de bloqueio € ultrapassado e uma cuvete de teste € inserida no
instrumento, o utilizador recebe uma mensagem de solicitacio para realizar o controlo de qualidade
adequado.

Se forem activados os Limites de Emergéncia (911 Limits) serd oferecida ao utilizador a possibilidade de
realizar um teste de doente. Se esta op¢ao for seleccionada, o instrumento exibe o nimero (de 0 a 240)
dos restantes testes que podem ser realizados (a substitui¢ao de emergéncia) antes de ser necessario
realizar um controlo de qualidade (ver a seccio Especificar Excep¢oes QC na pagina 39). Podem ser
especificados requisitos separados para a frequéncia com que os controlos EQC e LQC devem ser
executados para os varios testes, a niveis normais e anormais.

Para Especificar Parametros de Bloqueio:
1. Seleccionar Lock-Out Control (Controlo de bloqueio) no ecra do Configuration Module (Médulo
de Configuragdo). E exibida a caixa de didlogo de bloqueio EQC/LQC:

EQC/LQC Lockout

AC Lock Dut Requirements T QL Exceptions ]
| Configuration |Faclnly Default Rev. Il,l] Serial ﬂl |
Test Type
Select Test Type FoC |
~QC - Normal

| #0f OC Tests Falled 0 Reset

r
| Range Low: l? High: lT
“@C - Ab I

| I~ G Abnomal Requied | Wl e E Riset

Range Lo [2570 High:  [310

~BC Lock Out Control
QC Interval (0 - 1080 Hourg) 0 [0 Daps 0 Haurs)

QL Start Time Dtz [morsz000 == Hewr IEIU =

Save | Cancel & Exit

LCancel Save & Exit

2. Seleccionar o separador QC Lock Out Requirements (Requisitos de Bloqueio QC), se necessario.
3. Utilizar a seta pendente para seleccionar o test type (tipo de teste) (ex.: PT ou EQC) para o qual
os parametros de bloqueio QG estdo a ser definidos.

4. Introduzir uma marca de verificacio na caixa QC Normal Required (QC normal requerido)
para solicitar a realizaco de testes QC normais a intervalos especificos

Nota: O niimero de lestes QC Normais que foram realizados e que falharam, é exibido nos
campos designando o nimero de QC Tests Failed (Testes QC Falbados). Clicar Reset
(Reiniciar) para restaurar o niimero a zero.

5. (Para todos os testes, excepto EQC) Definir o intervalo aceitivel (em segundos) para realizar o
LQC normal do teste especificado, introduzindo um valor nos campos Low (Baixo) e High (Alto).

6. Introduzir uma marca de verificacio na caixa QC Abnormal Required (QC Anormal Requerido)
para solicitar a realizacdo de testes QC anormais a intervalos especificos.

Nota: O niimero de testes QC Anormais que foram realizados e que falharam, é exibido nos
campos designando o niimero de QC Tests Failed (Testes QC Falbados). Clique Reset
(REINICIAR) para restaurar o niimero a zero.
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10.
1.

12.

(Para todos os testes, excepto EQC) Definir o intervalo aceitdvel (em segundos) para realizar o
LQC Anormal do teste especificado, introduzindo um valor nos campos Low (baixo) e High (alto).

(Se for solicitado o teste QC exibido no separador) Introduzir o periodo méaximo de tempo (o
Intervalo QC, de 0 a 1080 horas) que pode decorrer antes de ser necessario efectuar com sucesso
testes de controlo de qualidade.

Nota.: 0 intervalo de tempo é restaurado apos a conclusio bem sucedida de um QC.

(Se forem solicitados os testes QG exibidos no separador) Introduzir a data e a hora em que
devem ser realizados, pela primeira vez, os testes QC requeridos no separador. Se nao for
introduzida uma data e hora de inicio, os testes QC serdo imediatamente solicitados apds a
Configuracdo ser descarregada para um instrumento.

Nota: As datas e horas subsequentes serdo determinadas automaticamente a partir do
intervalo QC.

Repetir os passos 3 29, conforme necessario, para testes QC adicionais.

Clicar Save (Guardar) para guardar, individualmente, os parimetros de bloqueio QC para cada
tipo de teste.

Nota: Clicar Cancel (Cancelar) para limpar os campos sem guardar os pardmetros
modificados. Save & Exit (Guardar e Sair) guarda os parametros de bloqueio EQC/LQC e
Jecha a caixa de didlogo.

Para que um determinado teste nio seja realizado, introduza uma marca de verificagio na caixa
QC Normal (or Abnormal) Required e depois introduza 0 para o Intervalo QC. A mensagem
DISALLOWED ASSAY ... REMOVE CUVETTE (TESTE NAO AUTORIZADO....RETIRAR A CUVETE) é
exibida quando se insere uma cuvete para aquele teste.

Para Especificar Excepgoes QC:

1.

Seleccionar Lock-Out Control (Controlo de Bloqueio) no ecra do Configuration Module
(Médulo de Configuracio). E exibida a caixa de didlogo EQC/LQC Lockout (Bloqueio EQC/LQC):

Seleccionar o separador QC Exceptions (Excepgdes QC):

8C Lock Qut Reuirements | {0C Exceplions 1
Configuration IFaclnw Default Rev. |1.IJ Serial lll |
911 Limit
Maximumn Patient Tests Allowed After EQC/LOC Lock Out [0-240) ]
# of Used Patient Tests After EQCALGC Lock Out ] Fleset
r~ Failure Limit
EQE: Failure Limit (-] 2
LEIC Failure Limit (0-5] 4
Save | LCancel & Exit | Save & Exit
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911 Limit (Limite de Emergéncia)

1.

Introduzir o ndmero maximo de testes de doentes (O Limite de Emergéncia, de 0 a 240 testes)
que podem ser realizados depois do intervalo de bloqueio EQC/LQC especificado ter sido
alcancado. Quando o Limite de Emergéncia (911 Limit) € alcangado, o instrumento tem de ser
reiniciado através do Configuration Manager (Gestor de Configuracio) para poder continuar a
funcionar.

Nota: E exibido o niimero de testes de doentes que jd foram realizados contra o actual limite
de emergéncia ultrapassado quando lido a partir de um instrumento. Clicar Reset
(REINICIAR) para restaurar o niimero a zero.

Failure Limit (Limite de Falhas)

1.

2.

Limite de Falhas EQC: Introduzir o nimero maximo de vezes que um teste EQC falhado pode
voltar a ser realizado antes do sistema bloquear) (de 0 a 9 testes).
Limite de Falhas LQC: Introduzir o nimero maximo de vezes que um teste LQC falhado pode
voltar a ser realizado antes do sistema bloquear (de 0 a9 testes).

Nota: Um limite de falbas que esteja a zero (0) desactivard o instrumento se o controlo de
qualidade falbar.

Guardar as Opcoes

1.

Clicar Save (Guardar) para guardar os parimetros das Excepgoes QC (QC Exceptions).

Nota: Cancel (Cancelar) limpa todos os campos sem gravar qualquer pardmetro. Save &
Exit (Guardar e Sair) guarda os pardmetros de bloqueio EQC/LQC e fecha a caixa de
didlogo.

Nota: O niimero de testes de doentes que ji foram realizados contra o actual limite de
emergéncia ultrapassado ndo é restaurado automaticamente quando o controlo de
qualidade é realizado com sucesso. Clicar Reset (Reiniciar) para restaurar o niimero a zero.

Para Desbloquear um Instrumento que atingiu o Limite de Falhas QC ou o Limite de
Emergéncia:

Nota: O HEMOCHRON Jr. Signature~+ tem de ser conectado ao Configuration Manager (Gestor de
Configuragdo) e a informacdo relativa a configuragdo do instrumento tem de ser lida premindo
em Read Configuration from Instrument (Ler Configuragdo no Instrumento).

1.

Seleccionar Lock-OQut Control (Controlo de Bloqueio) no ecra Configuration Module (Mddulo
de Configuragdo). E exibida a caixa de didlogo EQC/LQC Lockout.

Use a seta pendente para seleccionar o teste (ex.: PT ou EQC) para o qual o Controlo de
Qualidade falhou. Os testes QC Normal e QC Anormal falhados sio exibidos nos campos
designando o nimero de QC Tests Failed (Testes QC Falhados).

Clicar Reset (Reiniciar) para restaurar para zero o niimero de testes QC Normais ou Anormais
falhados.

Seleccionar o separador QC Exceptions (Excepgoes QC) e clicar Reset (Reiniciar) para restaurar
o nimero de testes de doentes usado apds o Bloqueio EQC/LQC.

Clicar Save & Exit (Guardar e Sair). E exibida a caixa de didlogo Configuration Module (Médulo
de Configuragio) (ver a pagina 34).

Nota: A configuragdo reiniciar tem de ser descarregada (downloaded) para o instrumento
para que estas alteragoes se realizem.
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Especificar a Identidade do Operador e/ou o Nimeros de Identificacao Pessoal

A Tabela do Operador (Operator Table) permite ao supervisor especificar a Identificagdo do Operador (0ID)
e/ou os Niimeros de Identificacio Pessoal (PINs) para cada operador ou grupo de operadores. O supervisor
pode, seguidamente, especificar se é necessario introduzir um determinado OID ou PIN para que o
instrumento possa funcionar.

1.

Seleccionar Operator Table (Tabela do Operador) do ecra do Configuration Module (Médulo de
Configuracio). E exibida a caixa de didlogo da Tabela do Operador:

i, Dperator Table =10 x|
Configuration |[Factory Default Rev. [1.0 Serial # | ‘
Operator ID_ PIN Operator D FIN Opesator D FIN Operator ID_ FIN

& NoOID/FIN Reauied  (~ Rlequire'alid Operatar D
" Requic Operator D ¢ Requirealid FIN

Resat | Cancel Save & Exit

Introduzir uma identificagdo numérica para cada operador. A identificacio pode ser qualquer
nimero (até 9 digitos), a excepgao do zero (0).

Introduzir um PIN numérico para cada operador. O PIN pode ser qualquer ntimero (até 9
digitos), a excepgao do zero (0).

Nota: S6 pode ser designado um tinico PIN para cada operador autorizado, ou pode ser
usado um tinico OID e PIN para permitir o funcionamento com qualquer operador que
introduza o codigo correcto.

A caixa Status (Estado) exibird os requisitos de OID/PIN definidos em Instrument Options
(Opgoes do Instrumento) (). Estas opgoes sdo todas mutuamente exclusivas

Clicar Save & Exit (Guardar e Sair) para guardar as alteragoes introduzidas na Tabela do
Operador e sair da caixa de didlogo.

Nota: Cancel (Cancelar) remove a caixa de didlogo sem guardar as alteragies. Reset
(Reiniciar) limpa toda a informagdo introduzida na Tabela do Operador.
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Especificar as Notas do Utilizador

Podem ser introduzidas até nove notas personalizadas no menu User Notes (Notas do Utilizador) de um
instrumento. Duas destas notas podem ser seleccionadas e anexadas pelo operador a um registo de teste,
quando o teste € realizado.

1. Seleccionar User Notes (Notas do Utilizador) no ecrd Configuration Module (Mddulo de
Configuragio) para visualizar a caixa de didlogo User Notes (Notas do Utilizador). Cada um dos
campos é marcado com a tecla do instrumento correspondente 2 nota no menu User Notes
(Notas do Utilizador):

e

Configuration [Factory Default Rev. [1.0 Serial # | ‘

User Note 1 I

User Note 2

User Note 3

User Note 4

User Note 6

User Note 7

User Note 8

[
[
|
User Note 5 [
[
[
[
[

User Noie 9
Beset Cancel SavekExt

2. Introduzir uma nota (até 16 caracteres) para cada tecla.

Nota: NOTE NOT USED (NOTA NAO USADA) é exibido no HEMOCHRON Jr. Signature+ se
ndo for introduzida uma nota para aquele niimero de nota.

3. Clicar Save & Exit (Guardar e Sair) para guardar as notas especificadas e sair da caixa de
didlogo.
Nota: Reset (Reiniciar) limpa todos os campos. Cancel (Cancelar) cancela a exibigio da
caixa de didlogo sem guardar as notas modificadas.
Guardar Dados de Configuraciao Modificados

Depois dos dados de configuragdo terem sido modificados, estes devem ser guardados num ficheiro de
configuracdo antes de serem descarregados (downloaded) para o(s) instrumento(s) ou para uso futuro.

1. Clicar no botdo Save Configuration (Guardar Configuragio).

2. Aconfiguragio modificada pode ser guardada como um nome de ficheiro de configuragio, ou
com um nome de ficheiro ja existente (seleccionando o nome do ficheiro da lista pendente em
Select Existing Configuration File ( Seleccionar Ficheiro de Configuracdo Existente).
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Transferir Dados de Configuracao Modificados para um Instrumento

Depois dos dados de configuracao terem sido modificados e guardados, os dados do ficheiro de
configurago (ou qualquer outro ficheiro de configuragao guardado) podem ser descarregados
(downloaded) para um instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+.
Para Transferir Dados de Configuracao para um Instrumento:
1. (Se necessdrio) Conectar o instrumento ao PC (ver a pagina 29).
2. (Se necessdrio) Iniciar o HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragio) e
seleccionar o ficheiro de configuragao que vai ser descarregado (downloaded) (ver a pagina 33).

3. Seleccionar Clone Signature+ Instrument (Clonar o Instrumento Signature+). E exibida a
caixa de didlogo Clear Instrument Counts (Limpar Contagens do Instrumento):

. Clear Instrument Counts -al x|
Clear | Counts
[ Clear All EQC/LAC [N I/Ab l] Failure Counts:

[¥ Clear # of Used Patient Tests After EQC/LAC Lock Dut

LCancel | Ok |

Nota: Isto permite confirmar que as contagens de falbas e as contagens de utilizagoes de
emergéncia serdo restauradas ao estado inicial, quando da clonagem. Se uma caixa for
deixada em branco, a contagem correspondente ndo serd restaurada.

4. Clicar OK para prosseguir.
5. E exibida a caixa de didlogo Write Configuration (Transferir Configuragio):

Serial Number
Configuration

Revision
‘ COM Port m - ‘

Start Exit

6.  Clicar Start (Iniciar). A informagao sobre o progresso € exibida na linha de estado.
7. Quando a transferéncia dos dados de configuragio estiver concluida, clicar Exit (Sair).
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Imprimir os Dados de Configuragao do Instrumento
Podem ser impressos todos os pardmetros de configuragio de um instrumento individual ou o ficheiro de
configuragio.

1. (Se necessdrio) Conectar o instrumento ao PC (ver a pagina 29).

2. (Se necessdrio) Iniciar o HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragio) e
seleccionar o ficheiro de configuragao que vai ser descarregado (downloaded) (ver a pagina 33)
ou clicar em Read Configuration From Instrument (Ler a Configuragio desde o
Instrumento).

3. E exibida a caixa de didlogo Configuration Module (Médulo de Configuracio):

4. Seleccionar View/Print Configuration (Ver/Imprimir Configuragio). E exibido o relatério da
configuragdo. Clicar em Print (Imprimir) usando o icone da impressora.

Visualizar e Imprimir Relatoérios de Configuracio Especificos

Podem ser visualizados e impressos varios tipos de relatorios de configuracio. Os relatorios fornecem uma
pista de auditoria para informagio especifica de todos os ficheiros de configuragio (ou para todos os
instrumentos) guardados na base de dados:

Specific Report (Relatorio Especifico)  Descrigao

Instrument Options Listing (Listagem das Opgoes do Instrumento) Fornece uma
lista das opgdes do instrumento.

Operator Table Listing (Listagem da Tabela do Operador) Fornece uma lista
dos OIDs e PINs especificados.

QC Lock-Out Control Listing (Listagem do Bloqueio QC) Fornece uma lista das
selecgdes para bloqueio EQC/LQC.

User Notes Listing (Listagem das Notas do Utilizador) Fornece uma lista
das notas do utilizador que foram definidas.

Audit Trail Report (Relatorio de Pista de Auditoria) Fornece uma lista das
alteracoes feitas aos ficheiros de dados de
configuragdo. O relatério pode ser classificado por data
ou nome do utilizador.

Para Preparar um Relatério de Configuracao Especifico:

1. Seleccionar Reports (Relatérios) no menu principal do Configuration Manager (Gestor de
Configuracio).

2. Seleccionar o tipo de relatério pretendido a partir do menu Reports (Relatérios). E exibida a
informacao especificada.

3. Clicar Print (Imprimir) para imprimir o relatério.
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MANUTENGAO DO FICHEIRO MESTRE
A fungdo Master File Maintenance (Manutencdo do Ficheiro Mestre) do HEMOCHRON Configuration
Manager (Gestor de Configuragdo) permite o seguinte:

e  Namero de Série do Ficheiro Mestre: Adicionar, modificar ou apagar um registo para um
instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+.
*  Tipo de Teste: Exibe os registos dos nomes de testes.

Adicionar um Instrumento

0 supervisor pode adicionar um novo instrumento 2 tabela de nimeros de série dos instrumentos e as
localizagdes das unidades.

1. Seleccionar Serial Number (Nimero de Série) do menu Master File Maintenance
(Manutengao do Ficheiro Mestre). E exibida a caixa de didlogo Serial Number Master File
Maintenance (Manutengdo do Niimero de Série do Ficheiro Mestre):

. Serial Number Master File Maintenance ] |
Edit T Browse T Listing
“Seial Mumber [FFromonzz |

Unit Location It
Date Manufactured £ ) =

ate Manufacture ;‘J 108200 =
Comment Line 1 I
Comment Line 2 I
Comment Line 3 I
Comment Line 4 I
Comment Line & I
Camment Line & I

Add | Save | LCancel | Delete | Exit |

e | 4 |[Record 1of5 P M

2. Clicar Add (Adicionar) para visualizar um formuldrio de informagao em branco.

3. Introduzir o nimero de série, localizacao da unidade e os comentirios, se pretendido. Pode ler-
se a Data de Fabrico (Date Manufactured) no préprio instrumento.

Nota: As introdugoes ndo sdo sensiveis ao tamanbo (maidsculas/minisculas).
4. Clicar em Save (Guardar). O registo do novo instrumento € guardado.
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Actualizar um Registo de Instrumento

0 supervisor pode modificar ou apagar um registo de um instrumento ja existente.

1.

Seleccionar Serial Number (Nimero de Série) do menu Master File Maintenance
(Manutengo do Ficheiro Mestre). £ exibida a caixa de didlogo Serial Number Master File
Maintenance (Manutengdo do Ntimero de Série do Ficheiro Mestre) apresentando uma lista de
informagdes sobre o primeiro registo de instrumento existente na base de dados.

Nota: O niimero de registo e o niimero total de registos existentes na base de dados sio
visualizados na parte inferior da caixa de didlogo.

Usar os botdes de movimentacio na parte inferior da caixa de didlogo para exibir o registo que vai
ser actualizado.

Actualizar a informacao, conforme necessario. Clicar Delete (Apagar) para apagar o registo do
instrumento.

Nota: As introdugoes ndo sdo sensiveis ao tamanho (maiiisculas/miniisculas). O campo do
Niimero de Série (Serial Number) e o campo da Data de Fabrico (Date Manufactured) néo
podem ser alterados. Para alterar o niimero de série, apagar o registo e adicionar um novo
registo para o novo niimero de série.

Clicar Save (Guardar). As actualizagoes sao guardadas.
Nota.: Clicar Exit (Sair) para regressar a janela principal.

Definir a Lista de Tipos de Teste

Alista de tipos de teste pode ser definida no Gestor de Configuragdo para visualizagio, emissao de relatorios
ou seleccao. Seleccionar Test Type (Tipo de Teste) do menu Master File Maintenance (Manutengio do
Ficheiro Mestre) para visualizar uma caixa de didlogo apresentando os registos Test Type Maintenance
(Manutengdo por Tipo de Teste) referentes aos testes residentes. Estes registos mostram o “Codigo de
Furo” (hole code) usado para identificar cada um dos testes no instrumento e a equagio de correlagio
usada para cada um deles.

RI=
Hole Code  Inachive? Test Type Equation
0o I [nia I ﬂ
01 r |PT Citrate | B =l
0z I [nia I ﬂ
03 r [6PTT Citnate Je00z =
04 r [PT-Pus | E] =l
0 r [eac | =
06 i |n/a I ﬂ
07 r JepTT [ennz =l
08 r [ecT LR | [EIE] =
09 v JLhw [en0z =l
10 I Lkt | Ei =l
11 Il |n/a I ﬂ
12 I [nia I ﬂ
13 r |7 | B =
14 r JecTs [E00z =l
15 ¥ [nia | j
Cancel Exit

Nota: Apenas podem ser modificados os sinalizadores inactivos. Esta modificagio ndo afecta a
disponibilidade do ensaio no instrumento.
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UTILITARIOS DO GESTOR DE CONFIGURAGCAO

0s Utilitarios do HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragdo) permitem aos
supervisores realizar certas funcdes na base de dados HCM:

Funcao Descri¢ao

System Configuration (Configuracao do Sistema) Actualizar o nome da instituicao,
enderego e informacao de contacto. Introduzir a porta COM do
PC utilizada ou detect-la automaticamente.

Security (Seguranga) Actualizar ou apagar registos do utilizador do
HCM, incluindo ficheiro do nome do utilizador, palavra-passe
ou nivel de seguranca.

Set Real Time Clock (Configurar o tempo real) Sincronizar a hora do instrumento e
do PC.
Purge Configuration Data (Eliminar Dados de Configuracdo) Remover um ficheiro de

configuracdo da base de dados.

Rebuild Database (Reconstruir a Base de Dados) Comprimir e reparar as tabelas
especificadas. Compress (Comprimir) reduz o tamanho dos
ficheiros da base de dados. Repair (Reparar) reindexa cada
uma das tabelas).

Convert HCM Data from Ver 1.0 (Converter Dados HCM da versio 1.0 para a Versdo 1.1.)
to 1.1. Converte dados do HEMOCHRON Configuration Manager
(Gestor de Configuragio) versao 1.0 para a versao 1.1.

Actualizar a Informacao sobre o Laboratério e/ou Porta COM do PC.

1. Seleccionar System Configuration (Configuragio do Sistema) do menu Utilities (Utilitdrios).
exibida a caixa de didlogo System Configuration (Configurago do Sistema):

JRL=TEY

— Input Institution Inf

Institution MName |AEME Lahoratary

Address] |25 Smith Street

Address2 |

City [Hain State IW Zip Code |10355
Phone Number  [300 5551212 izt | AR

Fax Number |500 5551213

—Select COM Port

COM Part [1-8] |1 vl Detect COM Port |

Ok | Lancel |

Nota: A caixa de didlogo System Configuration (Configuragio do Sistema) é exibida
aulomaticamente para que se introduza informagdo durante a instalacio do software
HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragio) (pdgina 29).
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2. Introduzir o nome da instituicao, morada e/ou informagao de contacto.
3. Clicar Detect COM Port (Detectar a Porta COM) para detectar automaticamente a porta COM do

PC que estd a ser utilizada. Como alternativa, clicar na seta pendente na caixa da porta COM e
seleccionar o niimero da porta COM que estd a ser utilizada.

4. Clicar OK. A informagao € guardada na memdria.

Adicionar um Utilizado
0 supervisor pode adicionar um novo utilizador a tabela de operadores do HEMOCHRON Configuration
Manager (Gestor de Configuracio). Ao novo utilizador serd atribuida uma palavra-passe e um nivel de
acesso.
Nota: Qualquer utilizador pode realizar todas as operagoes até ser definido pelo menos um
utilizador com nivel de acesso de Supervisor. Logo que seja definido um supervisor, apenas este
Dpode criar e editar qualquer ficheiro no Gestor de Configuragdo. Todos os outros utilizadores s6
poderdo visualizar os ficheiros e imprimi-los.
1. Seleccionar Security (Seguranca) do menu Utilities (Utilitdrios). E exibida a caixa de didlogo
User Master File Maintenance (Manutengdo do Ficheiro Mestre do Utilizador):

5|
Edit 1 Browse I Listing

*User Name W
Full Name Ibupervlsur
Department |
Iniitial lsp—
Passwond 'SUDET
Supervisor i+ Yes " Na
E-tdail

Comment Line 2

I
Comment Line 1 |
I
I

Comnment Line 3

Add | Save | LCancel Delete | Exit |

ll;"ﬂecurd Tof1 LILI

2. Clicar Add (Adicionar) para visualizar um formuldrio de informacao sobre o utilizador, em
branco.

3. Introduzir o nome de utilizador, palavra-passe, endereco electronico e outras informagoes.
Nota: As introdugoes ndo sdo sensiveis ao tamanho (maitisculas/mintisculas).

4. Seleccionar YES (Sim) no campo do Supervisor se o utilizador tiver um nivel de acesso de
supervisor.

5. Clicar Save (Guardar). O registo do novo utilizador € gravado.
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Actualizar um Registo de Utilizador
0 supervisor pode modificar ou apagar um registo de um utilizador ja existente.

1. Seleccionar Security (Seguranga) do menu Utilities (Utilitdrios). £ exibida a caixa de didlogo
User Master File Maintenance (Manutencao do Ficheiro Mestre do Utilizador) apresentando uma
listagem da informacfo sobre o primeiro registo de utilizador existente na base de dados.

Nota: O niimero de registo e o niimero total de registos existentes na base de dados sdo
visualizados na parte inferior da caixa de didlogo.

2. Usar os botoes de movimentagdo na parte inferior da caixa de didlogo para exibir o registo que vai
ser actualizado.

3. Actualizar o nome, palavra-passe ou nivel de acesso, conforme necessario. Clicar Delete
(Apagar) para apagar o registo do utilizador.

Nota.: As introdugées ndo sdo sensiveis ao tamanho (maitisculas/mintisculas). O campo User
Name (Nome de Utilizador) ndo pode ser alterado. Para alterar o Nome de Utilizador,
apagar o registo e adicionar um novo registo para o novo Nome de Utilizador.

4. Clicar Save (Guardar). As actualizacdes sdo guardadas na memoria.
Nota: Premir Exit (Sair) para regressar a janela principal.
Importante: O nome de utilizador “Supervisor” ndo pode ser apagado da base de dados; no
entanto, a palavra-passe pode ser alterada.
Configurar o Relogio de Tempo Real

0 relgio do instrumento HEMOCHRON Jr. Signature+ tem de estar sincronizado com o do PC onde estd
instalado o HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configuragdo), para que sejam usados
tempos de iniciacdo correctos nos bloqueios do sistema.

1. Ligar o instrumento a0 PC (ver a pagina 29).
2. Iniciar o HEMOCHRON Configuration Manager (Gestor de Configurago) (ver a pagina 30).

3. Seleccionar Real Time Clock (Relégio de Tempo Real) do menu Utilities (Utilitdrios). E exibida
a caixa de didlogo Set Real Time Clock (RTC) (Definir o Tempo Real do Reldgio):

. Set Real Time Clock (RTC) [ P =1
Serial Mumber SPO00202

Date Manufactured 1041842001 =

— Real Time Clock [RTC]

Real Time Clock [RTC) Date E12/20m =

Real Time Clock [RTC) Time 16:03:00

[

L1

|

FReal Time Clock [RTC)Weekday  [Monday

Ok Cancel |

Nota: A informagdo sobre o instrumento é so para leitura e ndo pode ser modificada pelo
utilizador.
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4. Definir a data e a hora do Reldgio de Tempo Real, usando a tecla de seta para cima e a tecla de
seta para baixo.

5. 0 dia da semana exibido no campo Real Time Clock Weekday (Dia de Semana do Reldgio de
Tempo Real ) altera-se quando a data é introduzida.

6.  Premir OK para sincronizar os reldgios.

Eliminar Dados de Configuragio

Um ficheiro de configuracio ji existente pode ser removido da base de dados do Configuration Manager
(Gestor de Configuraco). E mantido um registo da remocao do ficheiro na pista de auditoria.

1. Seleccionar Purge Configuration Data (Eliminar Dados de Configuragio) do menu Utilities
(Utilitarios). E exibida a caixa de didlogo Purge Configuration Data (Eliminar os Dados de

Configuragio):
=
Edit T Browse T Listing

“User Name W
Full Name Jkupervisor
Department |
Initial lsp—
Password W
Supervisor & Ve " No
E-tdail

Comment Line 2

\
I
Comment Line 1 |
I
I

Comment Line 3

Add | Save | LCancel Delete | Exit |

lIL"F!ecnrd 1of1 LILI

2. Utilizar a seta pendente para seleccionar o ficheiro de configuracao que vai ser eliminado. E
exibida a informaco relativa ao ficheiro de configuragao.

Nota: A informagdo é s6 para leitura e ndo pode ser modificada pelo utilizador.
3. Premir OK. O ficheiro de configuragio seleccionado é eliminado da base de dados.
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Reconstruir a Base de Dados

1. Seleccionar Rebuild Database (Reconstruir Base de Dados) do menu Utilities (Utilitarios). £
exibida a caixa de didlogo Rebuild Database (Reconstruir Base de Dados):

&, Rebuild Database =10l x|

Rebuid D ataba:

" Hepair and Compress Database

] ]

2. Seleccionar a operagio Compress Database, ou Repair and Compress Database (Comprimir
a Base de Dados ou Reparar e Comprimir a Base de Dados) que vai ser realizada.

3. Premir OK. As bases de dados sao reparadas e/ou comprimidas.
Converter a Base de Dados

1. Seleccionar Convert HCM Data from Ver 1.0 to 1.1. (Converter Dados HMC da versdo 1.0 para
aVersao 1.1) do menu Utilities (Utilitdrios). E exibida a caixa de didlogo Convert HCM Data
from Ver 1.0 to 1.1. (Converter Dados HMC da versao 1.0 para a Versio 1.1):

Convert HCM Data From ¥er 1.0 To 1.1

r Source/D i i D Path

 Source | Frogram Files\CFG_IManager

= Destination IC ‘Program Files\CF G MWanager 1.1

i Select Path For Destination Database

=1

==
i Program Files

Nota: Séo exibidos os percursos da fonte e do destino. Estes nio podem ser modificados.

2. Clicar OK para iniciar a conversdo. E exibida uma barra de progresso durante a conversio e uma
caixa de mensagens confirma que a data foi convertida com sucesso.
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DETECGAO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Mensagens de Erro do Gestor de Configuragao

Problema Causa Solucao
CHKSUM error during data transfer Estdo abertas outras Fechar todas as aplicagoes
(Erro durante a transferéncia de dados) aplicagoes de software durante durante as comunicagoes,
a transferéncia de dados. incluindo os programas de anti-
virus.

Communication error/ Initialization
error

(Erro de comunicagao/Erro de
inicializa¢ao)

No COM Port Nio estd disponivel nenhuma  Usar o HCM para detectar uma
(Nenhuma Porta COM) Porta COM. porta COM que esteja disponivel.

Estd a ser utilizado um cabo  Assegurar de que se estd a
inadequado ou o cabo nao utilizar o cabo apropriado.
estd bem ligado. Verificar as ligagoes do cabo.

Text crowded / Overlapping on screen — ¢aro de computagio grifica  Ndo afecta o programa. As
(Texto aglomerado/sobreposto no ecrd) antigo impressoes estardo correctas.

Mensagens de Erro do Instrumento

As mensagens de erro que podem ser exibidas enquanto o HEMOCHRON Jr. Signature+ estiver a
funcionar, s20 enumeradas abaixo: E exibida a causa provavel e a ac¢o correctiva para cada mensagem.
Algumas mensagens indicam uma falha no teste ou na amostra. Esta mensagem € incluida na impressao
dos resultados da amostra afectada. Uma lista destas mensagens encontra-se em Acronimos de Mensagens
de Erros, na pagina 28.

Se necessdrio, contactar o Servico Técnico da ITC através do nimero de telefone +1-732-548-5700, por
FAX +1-732-548-9824, ou por e-mail para: (techservice@itcmed.com).

Mensagem de Erro Causa Solucao
RTC....FAULT Impossibilidade de comunicagio  Contactar o Servico Técnico da
(RTC...Falha) com o Reldgio de Tempo Real ITC.

(RTC) externo.
CHARGE BATTERY A carga da bateria desceu abaixo  Ligar a0 Mddulo de Poténcia
(Carregar bateria) do nivel pré-determinado. CA/CC e carregar a bateria

durante 16 horas.

BATTERY DEAD! A bateria estd descarregada. Carregar a bateria durante
(Bateria em baixo) 16 horas. Se a mensagem

continuar a aparecer,
contactar o Servigo Técnico da

ITC.
Heater too cool Aincubadora permaneceu abaixo  Repetir o teste e,
(Sistema de aquecimento dos 36 °C, 90 segundos apds ter seguidamente, carregar a
demasiado frio ) aquecido com alimentago bateria. Se 2 mensagem
externa ou até 150 segundos continuar a aparecer,
com bateria. contactar o Servico Técnico da
ITC.
ASSAY LOCKED 0 limite de falhas QC foi Remover a cuvete. Contactar o
CALL SUPERVISOR (Ensaio  excedido. Supervisor.
bloqueado, contactar o
supervisor)

52



Mensagem de Erro

Causa

Solucio

Heater too hot
(Sistema de aquecimento
demasiado quente)

Detector blocked
(Detector bloqueado)

Sample Pos Fault
(Erro na posigdo da
amostra)

MACHINE LOCKED
CALL SUPERVISOR
(Aparelho bloqueado,
contactar o supervisor)

Sample not seen
(Amostra no detectada)

Cuvette Removed
(Cuvete retirada)

Sample too large/Sample too
small (Amostra grande
demais/Amostra pequena
demais)

Premature sample
(Amostra prematura)

HARDWARE FAULT
(Falha do hardware)

MEMORY FAULT
(Falha de memoria)

START Timed Out
(Tempo esgotado para
INICIAR)

A incubadora ultrapassou os
38 °C durante 2,5 segundos.

Percurso da luz entre o LED e os
detectores estd bloqueado.

A amostra deslocou-se para fora
da drea de teste da cuvete.

0 limite de falhas EQC foi
excedido.

A amostra ndo atingiu o detector
da frente no periodo de tempo
especificado.

A cuvete foi retirada
prematuramente do instrumento
enquanto o teste estava a ser
realizado.

Amostra em excesso ou
insuficiente.

Nota: 15 + 1,5 ulL de sangue ¢
aspirado pelo instrumento.

A amostra foi detectada pelo
detector da frente antes do
periodo de tempo especificado.
Isto pode acontecer se a amostra
for adicionada antes da
sequéncia de preparagdo da
bomba estar completa.

Interferéncias eléctricas. Estas
podem ser causadas por
equipamentos ou dispositivos do
género das centrifugas, etc.

Mau funcionamento da memoria
do computador.

A tecla START (INICIAR) nio foi
pressionada dentro dos 5
minutos que se seguem apos
entrada no modo preparado.
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Repetir o teste com uma
cuvete nova. Se a2 mensagem
continuar a aparecer,
contactar o Servigo Técnico da
ITC.

Repetir o teste com uma
cuvete nova. Se a mensagem
continuar a aparecer,
contactar o Servigo Técnico da
ITC.

Contactar o Servigo Técnico da
ITC.

Contactar o supervisor.

Repetir o teste com uma
cuvete nova. Se a mensagem
continuar a aparecer,
contactar o Servigo Técnico da
ITC.

Repetir o teste com uma
cuvete nova.

Repetir o teste com uma
cuvete nova.

Repetir o teste com uma
cuvete nova. Se a mensagem
continuar a aparecer,
contactar o Servigo Técnico da
ITC.

Repetir o teste ligando o
instrumento a outra tomada
de CA noutro local.

Contactar o Servigo Técnico da
ITC.

Retirar a cuvete e repetir o
teste com uma cuvete nova.



Mensagem de Erro

Causa

Solucio

COD=

Invalid code
(Codigo invalido)

No Data Stored
(Nenhuns dados guardados)

Use New Cuvette
(Utilize uma cuvete nova)

Access Denied
(Acesso recusado)

Disallowed Assay

(Ensaio proibido)
Cannot erase DB

(Impossivel apagar a base
de dados)

INR < 0,8
INR > 10,0
APTT < 20

Out of Range-Lo (Fora do
limite - baixo)

Out of Range-Hi (Fora do
limite - alto)

Check Time/Date
(Verificar Hora/Data)

Dark Photo Fault
(Falha de imagem escura)

A cuvete ndo pode ser
identificada pelo instrumento.

0s dados de correlagao
introduzido pelo operador s2o
invalidos.

0 operador tentou imprimir
dados quando nao se
encontravam nenhuns na base
de dados.

Foi reintroduzida no
instrumento uma cuvete usada.
Isto acontece quando o canal da
cuvete estd bloqueado ou quando
a amostra é adicionada antes da
sequéncia de preparagio da
bomba ter terminado.

A Data/Hora nio pode ser
alterada se for necessario o
bloqueio de QC, ou a fungdo de
Data/Hora foi recusada pelo
Configuration Manager (Gestor
de Configuragio).

Foi proibida a realizacdo do
ensaio através do Configuration
Manager (Gestor de
Configuragio).

Néo é permitido apagar a base de
dados dos doentes e /ou
Controlos de Qualidade.

0 resultado do teste esta fora do
limite clinico.

0 resultado do teste estd fora do
limite clinico.

A amostra coagulou
prematuramente, ou a mistura
ndo foi correctamente executada
na cuvete.

Podem existir bolhas na amostra.
0 resultado do teste esta fora do
limite clinico.

A bateria fraca ou o RTC perdeu
o0 seguimento da Hora/Data.

Avaria de hardware.
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Retirar a cuvete e repetir o
teste com uma cuvete nova.

Introduzir de novo a
informagio.

N/A

Retirar a cuvete e repetir o
teste com uma cuvete nova.

£ necessdrio que o supervisor
reconfigure o instrumento
usando o HCM.

£ necessdrio que o supervisor
reconfigure o instrumento
usando o HCM.

£ necessdrio que o supervisor
reconfigure o instrumento
usando o HCM.

Repetir o teste com uma
cuvete nova.

Repetir o teste com uma
cuvete nova.

Repetir o teste com uma
cuvete nova.

Introduzir ou verificar a Hora
& Data. Carregar a bateria.

Contactar o Servico Técnico da
ITC.



ASSISTENCIA E MANUTENGCAO

Manutencio de rotina

Inspeccionar e limpar a abertura da cuvete conforme necessario. Eliminar o sangue seco residual, ou
quaisquer outros materiais estranhos, utilizando mechas absorventes de algodao humedecidas em dgua.

Eliminar a 4gua residual da limpeza com mecha absorventes de algodao secas. Se for necessario utilizar um
desinfectante, utilizar uma solugao de hipoclorito de sodio 2 0,5% ou lixivia de uso doméstico diluida a
10%. Passar um pano humedecido em 4gua pelas superficies plasticas do instrumento para remover os
residuos de lixivia.

Aplicar esta solugdo para limpar e desinfectar 4reas que tenham sido contaminadas com sangue. NAQ
utilizar solventes nem solugdes de limpeza muito fortes, porque podem danificar os componentes
plasticos do instrumento. Normalmente, além desta limpeza regular, néo é necessario efectuar nenhuma
outra manutengao de rotina.

Assisténcia

0 instrumento de Microcoagulacio HEMOCHRON Jr. Signature+ é praticamente auto-monitorizado.
Monitoriza os circuitos internos e comunica automaticamente quaisquer problemas detectados através da
apresentagdo de mensagens no ecra. As avarias sao indicadas por mensagens de erro que estdo descritas
mais detalhadamente na sec¢do “Deteccdo e Resolugio de Problemas”.

Cuidados com a bateria

Para optimizar o tempo de vida 1til da bateria, recomenda-se que o instrumento de Microcoagulagao
HEMOCHRON Jr. Signature+ funcione com a sua bateria durante o dia. Pode ser ligado a uma tomada CA
standard durante a noite, para recarregar as baterias. A vida ttil das baterias de hidreto metalico de niquel é
optimizada quando a bateria € utilizada desta forma.

0 funcionamento de uma bateria totalmente carregada correspondera ao definido na secgdo de
especificacoes de Funcionamento, na pagina 11.

Quando as baterias estao muito fracas, a ponto de ndo ser possivel realizar um teste vilido, o instrumento
apresenta 2 mensagem “CHARGE BATTERY” (CARREGAR BATERIA) (ver a sec¢io “Detecgdo e Resolugio de
problemas”). Nesta altura, o instrumento deve ser ligado a fonte de alimentacdo eléctrica para poder
funcionar e recarregar as baterias. Logo que seja ligado 2 uma tomada CA, o instrumento pode ser utilizado
imediatamente.

Eliminacao dos Instrumentos

Se for necessdrio eliminar qualquer dispositivo electronico seguir os regulamentos locais quanto a
eliminacao de dispositivos electronicos.
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NORMAS DE SEGURANCA

0 instrumento HEMOCHRON Signature+ obedece aos seguintes requisitos de normas de seguranca e
directivas:

CSA C22.2. 601.1. Equipamento Eléctrico de Grau Médico - Requisitos Gerais de Seguranca
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
IEC 60601-1-2 de Seguranca - 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 - Limitagdo de Alterages de
Voltagem, Flutuagdo de Voltagem e Redes Publicas de Fornecimento de
Energia de Baixa Voltagem com Emissoes de Tremulago

EN 55011 Equipamento de Radiofrequéncia Industrial, Cientifico e Médico (ISM) -
Caracteristicas de Perturbagdes Radioeléctricas - Limites e Métodos de
Medicio—

EN 61326 Equipamento Eléctrico para Medigdo, Controlo e Utilizacdo Laboratorial -

Requisitos de Compatibilidade Electromagnética

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

Toda a documentagio relevante é mantida no arquivo da ITC em Edison, NJ.
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