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HISTORIA

A Equip ao longo desses mais de 20 anos de
experiéncias, desenvolveu uma capacidade técnica,
logistica e estratégica Gnica no segmento de
Hematologia e Bioguimica. Prova disso € que a Equiptem
crescido em média 30% ao ano, sempre investindo
massivamente no seu crescimento e no de toda a cadeia.

Desde seus primordios, o investimento na capacitacdo
técnica e pesquisas nas tendéncias e movimentacdo do
mercado marcam sua cultura de vanguarda, o que hoje
€ reconhecido nacionalmente pela sua capacidade de
resolucao de problemas do mercado Hematologico e
Bioguimico, com a disponibilidade de equipamentos de
diagnasticos de altima geracado; eficiéncia de entrega
de reagentes e acima de tudo: o conhecimento e
capacidade técnica que garantem a melhor performance
€ enirega desses equipamentos e reagentes perante
laboratorios, distribuidores e empresas envolvidas em
toda a cadeia.

Agregado a esse know-how técnico e cientifico, a Equip
destaca-se pela sua ousadia no posicionamento e
decisoes estratégicas. Com uma visdo de vanguarda,
hoje busca em todos os confinentes do mundo solugoes
com o melhor custo e beneficio para o mercado. Prova

parcerias estratégicas recentes na Asia e na
contribuicao para esse segmento, frazendo solugdes no
ambito de importa¢des e novas tecnologias.

re prezando pelo crescimento e sustentagado de foda
a cadeia de forma susfentdvel, mantém rigidas regras
éticas em cada acdo de verticalizagdo e ou crescimento
de mercado, sejam limites geogrdficos, gestdo de portfolio
€ ou de parcerias estratégicas, buscando sempre aliados
: f%s, mas de valores compativeis e multiplicativos.







O mundo parece seguir numa velocidade surreal, mas
somos nds, seres humanos, que ditamos esse ritmo.
Somos a medula, a esséncia das transformacoes.

Um mundo de grandes mudangas, com um fluxo

de informagGes que nos chamam para termos o
discernimento para escolher o que trazer para dentro
de nds. Em antigas culturas, em crencas religiosas e em
descobertas cientificas, comprova-se que cada
informacado absorvida fica para sempre gravada em
nosso DNA, correndo pelo nosso sangue e de nossa
descendéncia.

Sob esse e outros paradigmas e mistérios da vida,

0 sangue se destaca nas mais diversas culturas e
continentes, onde a antropologia nos prova que a
hematologia vai muito além das questdes cientificas. E
um mundo de descoberfas e segredos universais que d
ciéncia busca o entendimento.

E nesse mundo da busca pelo entendimento cientifico
que nos escolhemos investir nossas energias e sonhos.
Onde vivemos dedicando nosso tempo de vida pelo
desenvolvimento tecnoldgico, social e mercadoldgico.

Acreditamos em um mundo onde a fecnologia existe em
benevoléncia da vida, existe & mercé da busca da sadde
e do bem estar do ser humano acima de qualquer coisa.
Antes de qualquer luta pelo mercado; antes de qualquer
busca pela perfeicdo no Nosso servico perante aos
laboratorios; antes de qualquer objetivo ou sonho no
mercado de hematologia ou bioquimico,

Acreditamos em um mundo onde as pessoas e as
tecnologias trabalham pela vida.
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SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO

Este simbolo significa que o item rotulado estd quente enquanto o
instrumento esta em uso. Nao toque no equipamento. O simbolo aparece

no suporte da lampada do sistema éptico.

Esse simbolo significa que o item rotulado pode levar a ferimentos
pessoais e / ou danos ao analisador. O simbolo é rotulado ao lado da

tomada e alguns interface externa.

SN

Os simbolos para "NUMERO DE SERIE", O nimero de série deve ser

apo6s ou abaixo do simbolo, adjacente a ele.

IVD

O simbolo significa que o produto é para diagndstico in vitro.

O simbolo indica o fabricante e seu endereco, apés onde sdo mostrados

seu nome e endereco.

= [

O simbolo indica representantes do fabricante e seus enderecos, apds os

quais s&o mostrados seus nomes e enderecos.

€

Certificagdo CE

O simbolo indica poluicdo bioldgica, marcada na parte onde o
instrumento entra em contato com o reagente clinico. O simbolo aparece

no lado preto e fundo amarelo.
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SIMBOLOS DA EMBALAGEM DO EQUIPAMENTO

O simbolo significa que o ambiente dos instrumentos deve ser a prova
de umidade durante o transporte, e o instrumento deve ser mantidos em

um ambiente seco.

O simbolo significa que o instrumento deve ser manuseado com cuidado

no curso de transporte, de modo a nao danifica-lo.

O simbolo significa que o instrumento embalado ndo deve ser

revirado a qualquer momento.

L -
X
O simbolo significa que o nivel acumulado ndo pode exceder 8 camadas,
- 4 para ndo danificar o instrumento.
-
O simbolo indica a faixa de temperatura dos analisadores durante
armazenamento e transporte.
|
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1. INTRODUCAO

Os equipamentos Point of Care Testing, ou POCT, séo sistemas de facil utilizacdo para realizagéo de

testes junto do paciente.

Atualmente existe uma grande necessidade de apresentar resultados de testes com maior rapidez e

com a maxima exatiddo, especialmente em ambientes de cuidados criticos.

Os testes point of care testing atendem aos requisitos clinicos e laboratoriais, com tempos de

resposta mais curtos, ja que a determinacéo rapida de parametros criticos (como glicose no sangue,

tempo de coagulacdo, marcadores cardiacos e de gases do sangue) pode acelerar a tomada de

decisdo em servicos de urgéncia, em unidades de cuidados intensivos e em unidades de cuidados

de saude primarios.

Este manual contém instrucbes para a operacdo do Analisador de Coagulacdo Equip e

procedimentos para analise de amostras. Algumas funcionalidades que constam nesse manual sdo
voltadas para apenas um modelo do Analisador.

<y
\ , Amostras de sangue e produtos do sangue deverdo ser manuseados com cuidado,

pois sédo fontes de agentes infecciosos em potencial. Para tal, recomenda-se o uso

de luvas e roupas de protecéo.

1.1 FINALIDADE

O Analisador de Coagulacéao Equip € um equipamento portatil e automatizado que € amplamente
utilizado para diagndsticos clinicos como: sangramentos, doencas tromboticas, trombdlise,
tratamento com anticoagulantes e monitoramento de efeitos medicamentosos. Uso em diagndstico

in vitro.

1.2 USUARIO PRETENDIDO

O Analisador de Coagulacao Equip é destinado aos profissionais da area de saude devidamente

habilitados em ambientes laboratoriais, hospitalares e clinicas.

1.3 ESPECIFICAGOES TECNICAS

Tabela 1 - Especificacdes técnicas do produto
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Dimensoes Aproximadamente 410mm x 320mm x 150mm
Peso Aproximadamente 6.5kg
Fonte de energia 110V/220V, 50/60Hz, 80VA
Interface USB, rede, RS232
Tela Touch screen, caneta de toque opcional; 5,7 polegadas
Memodria 1.000 resultados
Temperatura 10°C ~ 30°C
Umidade <70%
Local de instalagio Seco e limpo, superficie plana, posicao horizontal, afastado da luz solar
direta, vibracdo mecanica e interferéncia de forca eletromagnética.
Temperatura -10°C ~ 40°C
Umidade <80%

ECR-100: V1.5e
Software ECR-200: V5.8¢e
ECR-400: V8.2¢e

1.4 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Analisador de Coagulacdo Equip € um equipamento portatil automatizado (point of care) que
realiza o teste de coagulagcdo em amostra de plasma tratado com citrato de sédio, o analisador
utiliza o método de inducao de fotoeletricidade. O método de teste do tempo de coagulacao é o de
porcentagem, antes que a amostra comece a coagular a intensidade da luz difusa € igual a 0%
quando a coagulacdo termina a intensidade da luz difusa € igual a 100%. A partir da curva de
coagulacé@o obtém-se o tempo de coagulagdo, que é quando a intensidade de disperséo atinge a
porcentagem programada. O percentual pode ser ajustado pelo usuario e quanto menor o
percentual, menor o tempo.

1.5 TIPOS DE AMOSTRAS

Plasma.

1.6 DESCRICAO DO PRODUTO

Tabela 2 - Descricdo do produto

Analisador de coagulacéo 1
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Fonte de energia 1
Fusivel 2
Cabo RS232 1

Copo de reacéo 100
Recipiente de reagente 5
Mixer 2
Manual de instrucdes de uso 1
Pipeta Eletrénica 1
Parafuso M3 *8 2

1.7 IMAGENS DO EQUIPAMENTO E SUAS PARTES

LCD Impressora

Entrada da Pipeta

o Posicdo de

Teclado  posicao de Limite e canal aquecimento
aquecimento  de teste para reagente
para amostra

Figura 1.1 - Viséo Frontal
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Teclado

10

Temp: Indicador e controlador de temperatura
constante.

ENTER: Pressione para confirmar

Number 0-9: NUmeros que podem ser
inseridos

TEST: Iniciar teste

ESC: Pressione para sair

DEL: Pressione para deletar

TIME: Chave de inicio do temporizador do
Software

FE ED: Chave de alimentacao de papel da
impressora

SETAS: Para navegacéo

Figura 1.3 - Visao Lateral
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1. Interruptor: Ligar ou desligar a fonte 2. Fusivel: Verifica-lo caso a fonte de
de alimentacgao. alimentagao nao esteja funcionando.

3. Entrada de energia: Conector do cabo

: 4. Sistema de ventilacao
de energia.

5. Porta RS232: Interface de

L 6. Botao para ajustar contraste
comunicagao com o PC.

1.8 ADVERTENCIAS

Para garantir que o Analisador de Coagulagcédo Equip funcione corretamente, leia atentamente as
adverténcias antes de usa-lo.

- N&o desmonte o equipamento.
- N&o deixe o analisador cair.
- Nao derrame qualquer liquido no analisador.

- Nao utilize o analisador préximo de campo eletromagnético forte, como telefone celular, forno,
microondas, pois isso pode interferir na operacéo adequada.

- O equipamento deve ser operado em uma superficie horizontal e sem vibragdes mecanicas.
- Nao toque no analisador durante a execucao do teste.

- N&o altere o modo de energia da fonte de alimentagdo durante o teste.

2. INSTALAGAO

O Analisador de Coagulacao Equip deve ser instalado em um local sem luz solar direta, em local
plano e com espaco suficiente para acomoda-lo, evitando qualquer atrito para que o analisador
funcione corretamente e tenha resultados precisos.

Retire o Analisador e seus componentes da caixa certificando se todos os componentes da lista de
embalagens estéo inclusos e em perfeito estado para uso.

ATENGCAO: Se estiver faltando alguma peca ou a mesma estiver danificada entre em contato com os
vendedores.

2.1 LIGAR

- Insira 0 adaptador de energia no analisador e conecte a fonte de alimentacao externa.

- Depois de conectar a fonte de alimentacédo, ligue o interruptor de energia na parte traseira do
instrumento para a inicializagéo.

- O Analisador iniciara no menu principal, confome figura 4.
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1- Test 4- QC Report
2- Report 5- Date&Time

3- ltem Set. 8- Maintain

Figura 2.1 — Menu Principal

Test (Teste): Utilize para entrar no modo teste de amostras.

Report (Relatério): Utilize para entrar no relatérios de informacdes dos pacientes, para
impressao dos resultados e consulta.

Item Set. (Configuracdes de Itens): Utilize para entrar no menu de configuracdes.

QC Report (Relatério QC): Utilize para entrar no menu de consultas de controle de
qualidade do analisador.

Data&Time (data e hora): Utilize para configurar data e hora do analisador.

Maintain (Manutecao): Utilize para entrar no sistema de manutencéo.

Pressione a tecla “ESC” para visualizar as informagdes do analisador, como modelo, software e
numero de série. Pressione qualquer outra tecla para retornar ao Menu Principal.

Quando o analisador estiver pronto para testes em amostras, ou seja, quando o analisador atingir
37°C, aluz indicadora de “Temp” acende.

2.2 CONFIGURAGOES DO ITEM

Pressione a tecla 3. ltem Set. (Configuracoes de ltens) para entrar no menu de configuracdes,
conforme mostrado na figura 2.2

Iterm Mo 1 Mame: PT

Item settings #
QC settings

Std. settings

Figura 2.2 — Item Set. (Configuracdes de ltens)

Utilize as teclas de navegacado para selecionar “ltem No.: (NUmero do lten)” e inserir o numero do
item; Apos inserir o numero do item clique na tecla “ENTER” para entrar no menu de selecéo, o
cursor ira para a coluna “Name”
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ATENCAO: apds o item ser inserido, o menu de configuracdes de parametros pode ser acessado
apenas pessionando a tecla “ENTER?”.

Name (Nome): a abreviatura do nome em inglés corresponde ao numero do item exibido. Os itens
com numeros de 1 a 19 sao itens fixos do sistema e seus nomes ndo podem ser alterados; os
caracteres podem ser inseridos diretamente como o nome dos outros itens.

Item settings (Configuracoes do item): defina o parametro de teste do item;
QC settings (Configuracoes de QC): defina os parametros do controle de qualidade;
Std. Settings (Padrao Configuracoes): definem os padroes do parametro de teste.

Selecione as Item settings (Configuragdes do item), QC settings (Configuracdées de QC) ou Std.
Settings (Padrdo Configuracoes) pelas teclas de navegacéao e o sinal “#” é exibido no lado direito do
item selecionado, pressione a tecla “ENTER” para inserir o item correspondente.

2.3 MODO DE TESTE PARA PONTO DE COAGULAGAO (PORCENTAGEM)

O método de teste do tempo de coagulagéo é o de porcentagem, antes que a amostra comece a
coagular a intensidade da luz difusa é igual a 0% quando a coagulacao termina a intensidade da luz
difusa ¢é igual a 100%. A partir da curva de coagulacao obtém-se o tempo de coagulagado, que é
quando a intensidade de dispersdo atinge a porcentagem programada. O percentual pode ser
ajustado pelo usuario e quanto menor o percentual, menor o tempo.

A intensidade da luz dispersa

A

100% |--nnsennnsenmmennsmnnninenzss .

A mudanca de dispersao
de luz

0

0%

g

v

—

Tempo
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2.4 PARAMETROS DE TESTE

Os testes devem ser realizados conforme tabela 2.1

Tabela 2.1 - Tabela de parametros para reagente

TP 50 100
TTPA 50 50

T 50 50

FIB 100 50

Selecione Item settings (Configuracoes do item) e pressione a tecla “ENTER” para entrar no menu
de configuracbes do parédmetro de teste, conforme Figura 2.1. Mova o cursor pelas teclas de
navegacao e selecione ou insira diretamente.

Test Mode: C
Result Rep.: S-R-I--U
High Limit: 14.00 s

Low Limit: 10.00 s

Test Time(s): 120
Warmm Time 1(s): 180
Warm Time 2(s): 0

Coag. Point (%): 50

(a) Item do pardmetro 1

(b) ltem do parametro 2

Formula: 1.00x+0.00
Norm. Val.: 12.30
I1S1: 1.23

Calc. Fac.: K=1.00
B=0.00

High Limit: 300.00 mg/dI

DFIB settings

Low Limit: 200.00 mg/dl

(c) Item do pardmetro 3 (d) Parametro FIB

Figura 2.1 - Itens de par@metro de teste

Modo de teste: o método de teste para o item é selecionado, que é respectivamente C ou B. Em
que C representa o método de coagulacédo e B representa a coagulagdo mais estimativa método;
apenas o item PT esta disponivel para o Método B (estimar o item FIB).

Result Resp (Representacao de resultados): a abreviatura da representacdo do resultado é a
forma de representacdo dos resultados do teste; em que:

S: é o método de representagdo de "segundo";

R: é o abreviatura de PTR, que representa a proporcao de tempo original da trombina.
I: é o abreviatura de INR, que representa o International Normalized Ratio (INR).

%: é o método de representacdo da atividade percentual;

U: representa a representagcdo método de concentragéao.

Mova o cursor pelas teclas de navegacao e selecione o correspondente método de representacao.

ATENCAO:
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Apenas o0 método de representacdo % ou o método de representacao U podem ser selecionados.Os
dois ndo podem existir ao mesmo tempo.

Somente quando o método de representacdo% ou método de representacdo U é selecionado, as
configuracdes padrao e teste existem

Limite Superior: o limite superior do valor de referéncia normal
Limite inferior: o limite inferior do valor de referéncia normal

e Tempo de teste: o tempo mais longo de coagulagdo do sangue; se o ponto final de
coagulacado ainda nao é detectado quando esse tempo é passado, deve ser tratado como
tempo limite.

Tempo de aquecimento 1: Tempo de aquecimento da amostra
Tempo de aquecimento 2: tempo de aquecimento apdés a amostra ser misturada com o
reagente.

e Coag. Ponto: a abreviatura de ponto de coagulagdo, o ponto de coagulagdo é uma
porcentagem que a variacdo da reacdo usada para especificar o tempo de coagulacao
abrange toda a variagcdo. A porcentagem do ponto de coagulagdao de cada item é ajustada
de modo a tornar o resultado do teste aproximar o valor verdadeiro. O valor padrao é 50%

e Formula: abreviatura da férmula de correcéo, corrige o valor do tempo de teste. O valor de
tempo apds ser corrigido = valor do tempo de teste * k + b, a unidade é a segunda.

NOTA: Depois que o valor b é inserido, os valores positivos e negativos podem ser alterados por,
chaves. (O valor k ndo esta disponivel para valores negativos.)

e Norm. Val.: a abreviatura do valor normal, determinagcéao do valor normal de referéncia, teste
20 amostras normais para calcular o valor médio (segundo).

e ISI: o valor do indice de sensibilidade internacional ISI € inserido de acordo com o reagente
instrucao

e Configuracoes FIB: o resultado FIB da amostra correspondente pode ser obtido por calculo
por meio do teste TP e o usuario pode selecionar se deseja exibir o valor FIB calculado no
Resultados do teste de TP de acordo com o requisito. (Se o FIB precisar ser calculado
através do teste de TP, selecione B como o método de teste e defina os parametros
relacionados).

e Calc. Fac.: a abreviatura do fator de calculo, a concentracdo FIB da amostra pode ser
calculado por meio do tempo medido de TP durante a realizacdo do teste de TP. O resultado
FIB calculado de acordo com o TP, o tempo medido é assinado como FIB. A férmula de
conversao é: concentracao de FIB = tempo medido TP * K + B. O usuario precisa ajustar o
calculo fator de acordo com os resultados medidos na pratica.

NOTA: depois que o valor K ou valor B é inserido, os valores positivos e negativos podem ser
deslocados.

e Limite superior E limite inferior: especifica a faixa de referéncia de DFIB. Sera julgado que
se os resultados DFIB estdo além do intervalo de acordo com este valor quando o relatério é
impresso, dando assim o prompt apropriado.

Apos os parametros serem definidos, pressione a tecla “ENTER” para salvar as modificagdes e
retornar; pressione a tecla “ESC” para retornar sem salvar.
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2.5 CONFIGURAQ()ES DE PARAMETROS DE QC
Selecione QC settings (Configuracoes de QC) e pressione a tecla “ENTER” para entrar no menu

de configuragdes do parametros de teste de controle de qualidade, conforme na Figura 2.2. Mova o
cursor com as teclas de navegacao, selecione ou insira diretamente o numero.

QC No.: 1 Time
Tgt. Val.- 10.00
SD: 1.00

Batch No.: 12345678

Figura 2.2 — Menu de parametros de teste de QC

O tipo padrdao de QC é o tempo. Quando o item selecionado é o item quantitativo, o tipo de QC
pode também ser selecionado para ser quantitativo. Trés QCs de diferentes niveis podem ser
inseridos para cada item. Quando o tipo de QC for alterado, os dados deste item serdo alterados.

QC No. 1, 2 e 3: podem ser selecionados, eles representam, respectivamente, trés QCs de niveis
diferentes.

Hora: a hora é o tipo de CQ padrédo; selecione tempo ou quantidade utilizando as teclas de
navegacdo. O valor alvo, o SD e o ndmero do lote séo inseridos de acordo com as instrugoes do
reagente.

Apds os parametros serem definidos, pressione a tecla “ENTER” para salvar as modificacoes e
retornar; pressione a tecla “ESC” para retornar sem salvar.

2.6 CONFIGURACOES DE PARAMETROS DE CALIBRAGAO

As unidades dos resultados do teste de diferentes itens sdo as seguintes; em que ¥ representa o
resultado do teste que podem ser obtidos de cada item.

Tabela 2.2 — Resultados obtidos em cada parametro

TP | Y|
TTPA
TT
FIB

N{N|N

NININ|N

U

Nas configuracdes do item, as "Configuracdes padrdao" existem apenas quando o método de
representacao % ou o método de representacao U esta definido. (Funcao de calibracao)
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Selecione “Padrao Configuracdes e pressione a tecla ETNER para entrar no menu de configuracdes
de parametros padrdo, conforme mostrado na Figura 4-5. Mova o cursor com as teclas de
navegacao, selecione ou insira diretamente.

Std. Point: 3 % Activity Settings
Cal. Mode: linear

Unit- % 1: 10,000 — 10.0
% Activity Settings % 5
(a-1) (a-2)
Std. Paoint: 3 Conc. Settings

Calc. Mode: linear

Unit: mg/dl 1: 100.000 --- 10.0

Conc. Settings mg/dl 5

(b-1) (b-2)

Figura 2.3 - Configuracdes de parametros padrao

Std. Point (Ponto padrao): a abreviatura dos pontos padrao, selecione o nimero dos padroes; Os
padrdes de 2 a 6 podem ser definidos para o item que precisa de calibracdo (pelo menos dois
padroes).

Calc. Modo: a abreviatura do modo de calculo, respectivamente trés modos, como linear (regressao
linear), DLSL (linha reta logaritmica dupla), DLPL (logaritmica dupla linha poligonal), etc.

Unidade: quando o método % de representacédo € selecionado, apenas % unidade de atividade
pode ser selecionada e as configuragcbes de porcentagem de atividade e tempo dos padrdes
correspondentes, porcentagem atividade e tempo podem ser implementados, o que € mostrado na
Figura 2.3 (a-2); quando o U método de representacao € selecionado, as unidades como g/ |, mg/
dl, mg /I, IU / ml, etc podem ser selecionados e as configuracdes de concentracéo e tempo dos
padrdes correspondentes, que é mostrado na Figura 2.3 (b-2).

Apds os parametros serem definidos, pressione a tecla “ESC” para retornar sem salvar;
pressionando “ENTER” a validade dos parametros inseridos sera verificada. Os parametros de
concentracdo e os parametros padrao deste instrumento sdo inseridos manualmente; os parametros
de tempo podem ser inseridos diretamente e podem ser armazenados automaticamente através do
teste.

Se os parametros de concentracdo e tempo forem inseridos manualmente, a monotonicidade do
concentracao e tempo devem ser assegurados (aumento progressivo ou diminuicdo progressiva), ou
os parametros padrao estdo configurados incorretamente. As informacdes do display sdo mostradas
na Figura 2.3.

Pressione a tecla “ENTER” para salvar as modificacdes e retornar; pressione a tecla “ESC” para
retornar sem salvar.

oequip



18

Se os parametros de concentracdo forem inseridos manualmente, os pardmetros de tempo sao

automaticamente armazenados de acordo com o

resultado do teste. Os parametros de

concentracdo devem ser inseridos no ordem progressiva crescente ou decrescente e os parametros
de tempo sdo todos obrigados a ser zero (nenhum parametro de tempo pode ser inserido ou o
sistema ira julgar o erro e ndo salvard). No processo de teste, selecione o teste padrao e selecione o

reagente do concentragcdo para realizar o teste.

Se os parametros padrdes forem definidos corretamente, o sistema pergunta se deve imprimir o
padrdo, apos a tecla “ENTER” ser pressionada, conforme figura 2.4 (b). Selecione para imprimir por
pelas teclas de navegacao. Pressione a tecla “ENTER” para imprimir e retornar.

Cali. Error!

2.6.1 ATIVIDADE PERCENTUAL

(@)

Print Cal. Data? N

(b)

Figura 2.4 - Informacdes de configuracdes padréo

Tabela 2.3 - Atividade Percentual TP

100 - 200 -
50 1:2 200 200
25 1:4 100 300
12,5 1:8 50 350
2.6.2 QUANTITATIVO

Tabela 2.4 — Quantitativo FIB (concentragdo da solucao de calibragdo FIB é 250mg / dL)

500 1:5 200 800
250 1:10 100 900
125 1:20 50 950
62,5 1:40 25 975
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2.7 ITEM DEFINIDO PELO USUARIO

19 itens fixos sdo construidos no instrumento e o usuario pode definir 11 itens de teste. O especifico
as etapas da definicdo do item sao as seguintes:

Selecione qualquer numero de item no intervalo de 20 a 30; pressione a tecla ENTER; se este item
nao existir, um prompt automatico é fornecido e o usuario determina se deseja adicionar este item,

conforme figura 2.5.

Item No.: 20 Name:

Mo this item

Add item? Y

Figura 2.5 - Informacdes de configuracdes padrao

Selecione Y ou N com as teclas de navegacdes. Quando Y é selecionado, novos itens serao
adicionados pressionando ENTER chave, ou eles ndo serdo adicionados. As configuracdes dos

parametros de descanso sao iguais as fixas.
2.8 EXIBICAO DE NUMERO TOTAL DE ITENS

Pressione a tecla 2 para entrar no menu “No this item” (N° total de itens) no menu “configuracées de

parametros”, conforme na figura 2.6.

ltems: 19

"1" to reset

"ESC" to return

Figura 2.6 - Consulta do numero total de itens

Itens: exibe o numero atual de itens definidos para o instrumento, incluindo 19 itens fixos € numero

de itens definidos pelo usuario.

Pressionar a tecla 1 pode restaurar o valor padrédo e excluira todos os itens definidos pelo usuario ao
mesmo tempo. Antes que o valor padrdo seja restaurado, o sistema ira perguntar ao usuario se
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deseja realizar a operacao de restauracdo. Neste momento, Y ou N podem ser selecionados pelas
teclas, em seguida, pressione tecla “ENTER” para restaurar o valor padrao.

2.9 EXCLUIR ITEM DE TESTE

Pressione a tecla 3 no ltem Set. (Conjunto de Itens). para entrar no menu Delete ltens (Excluir
item), conforme Figura 2.7.

Apenas os itens definidos pelo usudrio podem ser excluidos, ou seja, os itens de 20 a 30. Digite
qualquer numero de 20 a 30 na coluna do numero do item e a abreviatura do nome correspondente
é exibido na coluna de nome no lado direito. Pressione a tecla “ENTER” para excluir
automaticamente.

ltem MNo.: MName:

"ENTER" to delete
"ESC" to retum

Figura 2.7 — Excluir itens

3. AMOSTRA DE TESTE

O tempo de aquecimento seria continuado por 15 a 30 minutos apds o instrumento ser iniciado nas
condicbes usuais. Se a temperatura nao atingir a faixa predeterminada e a luz indicadora de
temperatura ndo acender o teste ndo podera ser executado normalmente.

Por favor certifique-se de que a temperatura, quando o teste estiver sendo realizado, alcance a faixa
predeterminada, pois a precisao dos resultados podera ser influenciadal

3.1 CONFIGURAGAO DE TESTE

Pressione a tecla 1 no menu principal para entrar no menu de configuracdes do conteudo do teste,
conforme figura 3.1. Mova o cursor pelas teclas de navegacgéao e selecione o conteudo pelas teclas
de navegacao,.
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Test settings

ltem Mo 1 Mame: PT

Test: Sample test

Figura 3.1 — Configuragéo de teste

Item No (N° do item): selecione o numero do item de teste e sua abreviatura de nome é exibida no
coluna de nome no lado direito.

Test (Teste): selecione o conteddo do teste, que séo respectivamente o teste de amostra, teste de
QC e padrao teste.

Depois que as configuragdes forem determinadas, pressione a tecla “ENTER” para entrar no teste.

3.2 TESTES

3.2.1 OPERAGAO DE TESTE

O procedimento de operacdo de teste para amostra, controle de qualidade e teste padrdo sédo os
mesmo. As etapas especificas séo as seguintes:

- Pressione a tecla Test (teste), em seguida sera exibido a mensagem “Add Sample” (adicionar
amostra) na parte inferior da tela;

- Apds a amostra ser adicionada, pressione a tecla “ENTER” ou use a pipeta eletrénica para
confirmar a realizacdo da amostragem para inicio do aquecimento; a mensagem “Sample warming”
(amostra em aquecimentoo) é exibido na parte inferior da tela e o tempo de aquecimento das
amostras restantes sdo exibidos no canto superior direito da tela onde existe “T1: XX: XX”. Pressione
a tecla “ENTER” para cancelar aquecimento.

- Apds o aquecimento da amostra ser realizado, o prompt “Add reagent 1” (adicionar reagente 1) é
exibido na parte inferior da tela;

- Apds o reagente 1 ser adicionado, pressione a tecla “ENTER” ou use a pipeta eletrénica para
confirmar a realizacdo da amostragem e iniciar 0 aquecimento; a informacao de “Mixture warming”
(aquecimento de mistura) e o tempo de aquecimento remanescente € exibido na parte superior
direita da tela onde “T2: XX: XX” existe. Pressione a tecla ENTER para cancelar o aquecimento.

- Apds o aquecimento da amostra ser realizado, o prompt “Add reagent” (adicionar reagente) é
exibido na parte inferior da tela;

- Apods o reagente de reagao ser adicionado, pressione a tecla “ENTER” ou use a pipeta eletrénica
para confirmar a realizagcdo da amostragem, o prompt de “Testing” (testando) é exibido na parte
inferior da tela e o tempo de teste do item remanescente é exibido no canto superior direito da tela
onde existe “TM: XX: XX”;
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- Depois que o teste é realizado, os resultados do teste sdo exibidos na parte inferior da tela em o
formato de “segunda razdo - INR - % - quantitativo”; se o teste expirar ou der errado, o as
informacodes de “Time out” (tempo limite) sdo exibidas na parte inferior da tela;

- Para preparar o préoximo teste de amostra, pressione a tecla ENTER e o numero da amostra é
aumentado automaticamente em 1.

OBSERVACOES:
- O teste normal pode ser iniciado apenas quando a temperatura atende ao requisito.

- Quando os reagentes sdo adicionados, a operagdo deve passar pela implementacao
canonicamente e a consisténcia das acbes deve ser mantida. A fim de garantir a precisdo dos
resultados do teste, pressione a tecla “ENTER” imediatamente para iniciar o teste apds o reagente
ser adicionado; ou use a pipeta eletrénica para adicionar amostra.

- Se o0 parametro de “Warm Time 2" (tempo de aquecimento 2) nao estiver definido nas
configuracdes de paradmetro do item (igual a zero), entéo as etapas 3 e 4 ndo existem;

- Depois que uma amostra é testada, a tecla ENTER deve ser pressionada para definir o parametro
de canal e entao vocé pode continuar o teste normal;

- Quando o prompt para adicionar o reagente 1 ou reagente de reacéo € exibido, o sistema emite o
aviso sonoro 5 segundos antes e exibe o tempo remanescente de a operacdo atual no canto
superior direito da tela.

3.2.2 PROCEDIMENTO DE TESTE

Quando o conteudo do teste for definido, selecione “Test” (teste) para entrar no procedimento de
teste, conforme figura 3.2.

Sample: 1 T1:03:00

ltem: 1 Mame: PT

Figura 3.2 — Procedimento de teste

Sample (amostra): exibe o nimero da amostra do teste atual; selecione com as teclas de
navegacao e insira diretamente o numero; varia de 1 a 6000.

Item (Item): exibe o numero do item para o teste implementado; a abreviatura do nome do item é
exibida na coluna do nome no lado direito do numero do item.

T1, T2, TM: representam respectivamente o tempo de aquecimento e o tempo de aquecimento da
mistura da amostra e tempo de teste de item mais longo.
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Consulte “3.2.1 Operacao de teste” para informacdes especificas da operacdo de teste; os
resultados do teste serdo automaticamente armazenados no banco de dados do paciente.

OBSERVACAO:

Cada paciente ¢ identificado usando um numero de amostra diferentes.

* é exibido na frente do resultado do teste que esta fora da referéncia.

3.2.3 TESTE DE QC

Quando o conteudo do teste for definido, selecione “quality control” (Controle de qualidade)
para entrar no teste de controle de qualidade, conforme figura 3.3.

QC No.- 1 T1:03:00

ltem: 1 Name: PT

Figura 3.3 — Controle de qualidade

QC No: exibe o niumero do plasma de controle de qualidade testado atualmente; utilize as teclas de
navegacao para selecionar ou insira 0 numero diretamente; varia de 1 a 3

Consulte “3.2.1 Operacao de teste” para informacdes especificas da operacdo de teste; os
resultados do teste serdo automaticamente armazenados no banco de dados do controle de
qualidade.

3.2.4 TESTE PADRAO

Quando o conteudo do teste for definido, selecione “Standard Test” (teste padrao) para entrar
no teste padrédo, conforme figura 3.4.

Std No.- 1 T1:03:00
ltem: 1 Name: PT
HOKX

oequip



24

Figura 3.4 — Teste padrao

Std No.: exibe o nimero do padrao testado atualmente; selecione por, pressione ou insira
diretamente o numero; varia de 1 a 6.

XXXX: representa o valor de concentragcao ou valor da atividade definida para o padrao atual.

Consulte “3.2.1 Operacao de teste” para informacdes especificas da operacdo de teste; os
resultados do teste serdo automaticamente armazenados no parametro do item, padrdo de
concentracao.

4. RELATORIO

Pressione a tecla 2 no menu principal para entrar no menu de relatério de resultados, que €
mostrado como Figura 4.1. Entre no submenu pelas teclas 1, 2, 3 e 4.

1-Edit patient info
2-Delete result
3-Add other results

4-Print/delete report

Figura 4.1 — Relatério de resultados

4.1 EDITAR INFORMAGOES DE PACIENTES

Pressione a tecla 1 para entrar no menu para editar as informacdes dos pacientes, conforme figura
4.2.

Test Date: 2008-2 -16 Patient: 1
Patient: 1 Amt.: 0 Name: Tom

_____________ |

iNo this patient : Sex: male Age: 31
|

Add patient? Y | BT: O Bed: 123

e —

(a) Adicionar paciente (b) Informagdes do paciente

Figura 4.2 — Informacdes do paciente

Test Date (data do teste): exibe a data do teste do paciente; selecione com as teclas de navegacéao
ou digite o numero diretamente.
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Patient (paciente): exibe o niumero do paciente cujas informacdes precisam ser editadas; selecione
com as teclas de navegacéo ou digite o numero diretamente.

Amt (quantidade): exibe o numero de pacientes armazenados no sistema na data do teste atual.

Quando o numero de pacientes cujas informagdes precisam ser editadas ndo € encontrado o
sistema pergunta ao usuario se deseja adicionar este paciente, conforme Figura 4-2 (a). Selecione S
ou N pelas teclas de navegacao. Quando Y é selecionado, pressione a tecla “ENTER” para adicionar
um novo paciente, caso contrario, o paciente ira ndo ser adicionado.

Name (nome): digite diretamente os caracteres, ndo mais do que 14 caracteres.

Sex (sexo): selecione pelas teclas de navegacao.

Age (idade): insira diretamente ou selecione com as teclas.

BT: a abreviatura do tipo de sangue, selecione A, B, AB e O através das teclas de navegacao.
Bed (leito): a abreviatura do nimero do leito, digite diretamente.

Apods terminar a edicdo, pressione a tecla “ENTER” para salvar e retornar ou pressione a tecla “ESC”
para retornar sem salvar.

4.2 EXCLUIR RESULTADO

Pressione a tecla 2 para entrar no menu de exclusédo dos resultados do teste conforme figura
4-3.

Test Date: 2008-2 -16
Patient No.:1 ltem No.: 0

Figura 4.3 — Exclusdo de Resultados

Test date (data do teste): exibe a data do teste do paciente; selecione com as teclas de navegacéo
ou digite o numero diretamente.

Patient (paciente): exibe o nimero do paciente, selecione com as teclas de navegacao ou digite
diretamente o numero do paciente para exclui o resultado de teste.

Items (itens): exibe o numero total de itens testados para o paciente na data do teste atual.

Apos a data do teste e o numero do paciente serem inseridos, o sistema ira automaticamente
consultar e exibir o numero dos resultados da consulta na coluna “item number" (nUmero do item).

Altere o numero do paciente pela tecla de navegacao para baixo, para consultar o resultado do teste
do paciente utilize as teclas de navegacao.

Pressione a tecla "ENTER", o sistema exibira "Delete result? (excluir resultado?) na parte inferior da
tela; selecione Y ou N pelas teclas de navegacéo; selecionando Y, pressione a tecla "ENTER" para
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excluir o resultado atualmente exibido para o paciente atual ou pressione a tecla "ESC" para
retornar.

4.3 ADICIONANDO OUTROS RESULTADOS

Pressione a tecla 3 para entrar no menu para adicionar resultados de teste, conforme figura 4.4.

Test Date: 2008-2 -16
Patient: 1

ltem No.:1 PT
Result: 12.3

Figura 4.4 — Adicionar Resultados

Test date (data do teste): exibe a data do teste do paciente; selecione com as teclas de navegacao
ou digite 0 numero diretamente.

Patient (paciente): exibe o numero do paciente, selecione com as teclas de navegacgédo ou digite
diretamente o nimero do paciente para adicionar o resultado de teste.

Items (itens): selecione com as teclas de navegacado ou digite o numero diretamente. O nome
correspondente é exibido em seu lado direito.

Result (resultado): insira o resultado que precisa ser adicionado, pressione a tecla "ENTER" para
salvar, no processo de salvar, a informacao de "Saving" (salvando) é exibida no canto inferior direito;
se o item nao for encontrado, a informacéao de "No item” (nenhum item) € exibida; pressione a tecla
"ESC" para retornar.

4.4 IMPRIMIR/EXCLUIR RELATORIO

Pressione a tecla 4 para entrar no menu de processamento do relatério, conforme figura 4.5.

1- Print selected patient
2- Del. selected patient

2- Print selected item

4- Delete selected item

Figura 4.5 — imprimir / excluir relatério
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4.4.1 IMPRIMIR PACIENTE SELECIONADO

Pressione a tecla 1 para entrar no menu de impressao do paciente selecionado, conforme figura 4.6.

Start Date: 2008-2 -16
End date: 2008-2 -16

Patient N.: -

Press "ENTER" to print

Figura 4.6 — imprimir o paciente selecionado

Start Date (data de inicio): exibe a data de inicio precisa ser consultada; selecione com as teclas
de navegacao ou insira diretamente o numero.

End date (data final): exibe a data do resultado precisa ser consultada; selecione com as teclas de
navegacao ou insira diretamente o niumero.

Patient N (paciente N): a abreviatura do numero do paciente que deve ser consultado; “-”
representa o paciente cujo numero varia de no. A a No. B; selecione utilizando as teclas de
navegacao ou insira o numero diretamente.

Apods a data de inicio, data de término e intervalo dos numeros de pacientes, pressione "ENTER"
para imprimir e a informacéao de "Print" (impressao) é exibido na parte inferior da tela; pressione a
tecla "ESC" para retornar.

4.4.2 EXCLUIR PACIENTE SELECIONADO

Pressione a tecla 2 para entrar no menu de exclusdo do paciente selecionado, conforme figura 4.7

Start Date: 2008-2 -16
End Date: 2008-2 -16
Patient N.: 1-1
Press "ENTER" to delete
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Figura 4-7 excluir o paciente selecionado

Start Date (data de inicio): data de inicio precisa ser consultada, selecione com as teclas de
navegacao ou insira diretamente o numero.

End date (data final): a data do resultado precisa ser consultada, selecione com as teclas de
navegacao ou insira diretamente o numero.

“

Patient N (paciente N): a abreviatura do numero do paciente que deve ser consultado;
representa o paciente cujo numero varia de no. A a No. B; selecione utilizando as teclas de
navegacao ou insira 0 numero diretamente.

Apos a data de inicio, data de término e intervalo dos niumeros de pacientes, pressione "ENTER"
para imprimir e a informacéao de "Print" (impressao) € exibido na parte inferior da tela; pressione a
tecla "ESC" para retornar.

4.4.3 IMPRIMIR ITEM SELECIONADO

Pressione a tecla 3 para entrar no menu de impressao do item selecionado, conforme figura 4.8.

Start Date: 2008-2 -16
End Date: 2008-2 -16

Item No.- 1 PT
Press "ENTER" to print

Figura 4.8 — imprimir o paciente selecionado

Start Date (data de inicio): data de inicio precisa ser consultada, selecione com as teclas de
navegacgao ou insira diretamente o numero.

End date (data final): a data do resultado precisa ser consultada, selecione com as teclas de
navegacao ou insira diretamente o nimero.

Item No (N° do item): selecione com as teclas de navegac&o ou digite 0 numero diretamente. O
nome correspondente é exibido em seu lado direito.

Apods a data de inicio, data de término e intervalo dos nimeros de pacientes, pressione "ENTER"
para imprimir e a informacao de "Print" (impressao) é exibido na parte inferior da tela; pressione a
tecla "ESC" para retornar.

4.4.4 EXCLUIR O ITEM SELECIONADO

Pressione a tecla 4 para entrar no menu de excluséo do item selecionado, conforme figura 4.9.
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Start Date: 2008-2 -16
End Date: 2008-2 -16
ltem No-1 PT
Press "ENTER" to delete

Figura 4.9 - excluir o item selecionado

Start Date (data de inicio): data de inicio precisa ser consultada, selecione com as teclas de
navegacao ou insira diretamente o niumero.

End date (data final): a data do resultado precisa ser consultada, selecione com as teclas de
navegacao ou insira diretamente o nimero.

Item No (N° do item): selecione com as teclas de navegacdo ou digite 0 numero diretamente. O
nome correspondente é exibido em seu lado direito.

Apods a data de inicio, data de término e intervalo dos nimeros de pacientes, pressione "ENTER"
para imprimir e a informacéo de "Print" (impresséo) € exibido na parte inferior da tela; pressione a
tecla "ESC" para retornar.

5. RELATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

Pressione a tecla 4 no menu principal para entrar no menu do relatério de controle de qualidade,
conforme figura 5.1. Entre no menu correspondente com as teclas 1, 2.

1- Print QC data

2- Print QC curve

Figura 5.1 - Menu de relatério QC

5.1 IMPRIMIR RELATORIO DE QC

Pressione a tecla 1 para acessar o menu de impressao dos dados de CQ, conforme figura 5.2
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ltem No.: 1 PT

Batch No.: 12345
QC Time: 1 month

Figura 5.2 — Impresséao do relatério de QC

Item No (N° do item): o nimero do item precisa ser consultado. O nome correspondente é exibido
no lado direito do numero do item; selecione com as teclas ou digite 0 numero diretamente.

Batch No (n° do lote): o numero do lote QC precisa ser consultado.

QC Time (tempo QC): todos os dados de controle de qualidade sao impressos em algum intervalo
de tempo, é gerado avancando o tempo a partir da data atual; pode ser selecionado de 1 a 6 meses
e € 1 més como padrao.

Apods inserir o numero do item, o numero do lote QC e o tempo QC, pressione a tecla ENTER para
consultar e imprimir automaticamente os dados de controle de qualidade neste intervalo de tempo
de QC ou pressione a tecla "ESC" para retornar.

5.2 IMPRESSAO DA CURVA DE QC

Pressione a tecla 2 para entrar no menu de impressao da curva de CQ, conforme figura 5.2, os
parametros séo iguais aos dados QC impressos. Consulte "5.1 Imprimir relatério de QC" para as
informacdes das configuragdes especificas.

Ap6s inserir o numero do item, o nimero do lote QC e o tempo QC, pressione a tecla ENTER para
consultar e imprimir automaticamente a curva de CQ neste intervalo de tempo de CQ ou pressione a
tecla "ESC" para retornar

6. MANUTENGAO DE SISTEMAS

Pressione a tecla 6 no menu principal para entrar no menu de manutencéo do sistema, conforme na
Figura 6.1. Acesse 0s menus correspondentes pelas teclas 1, 2, 3, 4, 5 e 6.

1-Pri. Set. 5- Data Tran.
2-Time Fmt. 6-Mixer Set.
3-Display AD

4-Set Date&Time
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Figura 6.1: Menu de manutenc&o do sistema

6.1 CONFIGURACOES DE IMPRESSAO

Pressione a tecla 1 para entrar no menu de configuracées de impressdo, conforme figura 6.2.
Selecione se deseja imprimir os dados automaticamente apds o teste da amostra ser realizado.

1-Auto print off

2- Auto print on

Auto print on

Figura 6.2: configuracdes de impressao

Pressione a tecla 1 para desabilitar a fungdo de impressdo automatica no processo de teste ou
pressione a tecla 2 para habilitar a funcao de impressédo automatica no processo de teste. Enquanto
isso, a condicao de configuracao é exibida no canto inferior direito da tela. Pressione a tecla ENTER
para salvar e retornar ou pressione a tecla ESC para retornar sem salvar.

6.2 FORMATO DE HORA

Pressione a tecla 2 para entrar no menu de configuragdes do formato de hora, conforme figura 6.3.
O formato de exibicdo é de 12 ou 24 horas

1- 12-hour format

2- 24-hour format

Z4-hour format

Figura 6.3 Formato de hora
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Pressione a tecla 1 para selecionar o formato de exibicao de 12 horas e pressione a tecla 2 para
selecionar o formato de exibicdo de 24 horas. A configuragdo é exibida no canto inferior direito da
tela. Pressione a tecla ENTER para salvar e retornar ou pressione a tecla ESC para retornar sem
salvar.

6.3 EXIBIR VALOR AD

Pressione a tecla 3 para entrar no menu de status do canal de amostragem do sistema, conforme a
figura 6.4.

Channel: 2685(0.168)

Figura 6.4: Exibir valor AD

Formato de exibicdo: Valor numérico da amostra é exibido em tempo real do sinal (ABS
corresponde ao valor numérico). Pressione a tecla ENTER ou ESC para retornar.

6.4 CONFIGURAGOES DE DATA E HORA

6.4.1 VER DATA E HORA

Se vocé deseja apenas ver a data e hora atuais sem modificacado, pressione diretamente a tecla 5 no
menu principal.

6.4.2 CONFIGURAGOES DE DATA E HORA

No menu de manutencdo do sistema, pressione a tecla 4 para entrar no menu de configuracdes de
data, conforme figura 6.5.
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Date: 2008-02-16

Time: 09:43:24

Figura 6.5: Definir a data e hora

Data: Selecione com as teclas de navegacgao ou insira diretamente o ano, més e dia.
Hora: Selecione com as teclas de navegacao ou insira diretamente a hora, minuto e segundo.

Pressione a tecla ENTER para salvar e atualizar a data e hora ou pressione a tecla ESC para retornar.

6.5 DATA DE TRANSFERENCIA

Pressione a tecla 5 para entrar no menu de transferéncia de dados,conforme figura 6.6.

1-Trans. Data of Today
2-Trans. All Data
3-Trans. QC of Today
4-Trans. All QC

Figura 6.6: Janela para transferéncia de dados
6.5.1 TRANSFERENCIA DE DADOS DO DIA

Pressione a tecla 1 para transferir automaticamente os dados testados no dia atual; o status de
“Transferencia dados de hoje” é exibido no processo de transferéncia e o status de” Transferencia
de dados acabado!" é exibido apds o término da transferéncia.

Pressione a tecla ENTER ou a tecla ESC para retornar.
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6.5.2 TRANSFERIR O QC DO DIA

Pressione a tecla 3 para transferir automaticamente os dados de controle de qualidade testados no
dia atual,o estado de “Transferencia QC do dia” é exibido no processo de transferéncia e o status de
“Data de transferencia acabado!" é exibido apds o término da transferéncia.

Pressione a tecla ENTER ou a tecla ESC para retornar.

6.5.3 TRANSFERIR TODO O QC

Pressione a tecla 4 para transferir automaticamente todos os dados de controle de qualidade
testados no dia atual,o estado de ““Transferencia QC do dia” é exibido no processo de transferéncia

e o status de “Data de transferencia acabado! " é exibido apds o término da transferéncia.

Pressione a tecla ENTER ou a tecla ESC para retornar.

6.6 CONFIGURAGOES DO MIXER

Pressione a tecla 6 para entrar no menu de configuracdes do motor do agitador, conforme figura 6.7

Mixer speed: &

Figura 6.7: Configuracdes do mixer

Selecione a velocidade do mixer com as teclas de nagevacao, a velocidade varia de 0 a 10.
Pressione a tecla ENTER para salvar as configuracdes e retornar; pressione a tecla ESC para
retornar sem salvar.

7. MANUTENGAO DO INSTRUMENTO
7.1 GERAL

O Analisador de Coagulacédo Equip Coag € um instrumento analitico clinico preciso. Para que o
instrumento seja mantido em bom estado, a manutencao deve ser bem executada. A manutencao
do é muito simples, mas deve ser realizada com cuidado.
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7.2 LIMPEZA DO ANALISADOR

- Mantenha o ambiente de trabalho do ambiente limpo.
- Detergente neutro e pano Umido podem ser usados para limpar a superficie do analisador.
- Use um pano macio para limpar LCD.

Atencao: Nao deixe o analisador ser exposto a qualquer solvente, 6leo e outras substancias
corrosivas.

7.3 MUDANCA DAS PARTES DO INSTRUMENTO

As etapas especificas para trocar o fusivel sdo as seguintes:

1) Retire o cabo de alimentacéo.
2) O fusivel é instalado na caixa de fusiveis ao lado do botao liga / desliga que esta na parte traseira

do instrumento. Retire a tampa da caixa para trocar o fusivel com a mesma especificacao.
Especificacdo do fusivel: T3.15AL250V.
3) Feche a tampa da caixa de fusiveis e reinicie a maquina.

Atencao: Deve ser utilizado o fusivel da especificacdo acima. Certifique-se de que a energia ja foi
cortada antes que o fusivel seja trocado.

7.4 RESOLUGAO DE PROBLEMAS

O equipamento ndo pode ser
inicializado.

- A fonte de alimentacao esta
com mau funcionamento.
- O tempo entre inicializacéo e
reinicializacéo é muito curto

Verifique se o instrumento esta
ligado, se o plugue de
alimentacao esta fixo, o fusivel
e a voltagem.

Aguarde 30 segundos para
reiniciar a maquina apos
desligamento.

Erros no canal éptico

- Os canais 6pticos do
dispositivo estdo danificados
ou a vida util foi atingida.

- O copo de teste ndo esta
inserido na parte inferior.

- Reinincie o quipamento.

Se 0 mesmo erro ocorrer apos
a reinincializagdo, entre em
contato com o vendedor para
manutan¢ao do disposito.
- Quando o copo de teste é
colocado, deve ser
pressionado ligeiramente para
o fundo.

A impressora nao pode
imprimir

- Verifique se nao ha papel

- Verifique se o cabo da
impressora esta normalmente
conectado
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Atencao: Se o usuario ndo conseguir resolver o problema ou se algum problema ocorrer varias

vezes, entre em contato com o vendedor.

APENDICE I: METODO DE ENTRADA PARA CARACTERES

Como o numero de teclas do teclado do instrumento € limitado, varios nimeros as teclas sao

definidas para usos multiplos como uma tecla quando as letras ou sinais ingleses sao inseridos.

Varias teclas numeéricas e letras em inglés sao identificadas nas teclas. O especifico as relacdes
correspondentes sdo mostradas na seguinte tabela:

Chave
1

Chave
2

Chave
3

Chave
4

Chave
5

Chave
6

Chave
7

Chave
8

Chave | Chave
9 0

Continuament
e
pressione 1
vez

A

G

M

Vv

Y

Continuament
e
pressione por
2 vezes

Continuament
e
pressione por
3 vezes

Blank /

Continuament
e
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pressione por
4 vezes

Continuament
e
pressione por
5 vezes

Continuament
e
pressione por
6 vezes

Continuament
e
pressione por
7 vezes

Blank

Depois que a entrada for confirmada, ela sera deslocada para a entrada do préximo caractere se
VOCé esperar por 2 segundos; ou pressione a tecla para mudar automaticamente para o status de

inserir o préoximo caractere.

APENDICE II: INSTRUCOES PARA OPERAGOES DE TESTE E AMOSTRAGEM

Atencao: apds colocar o copo de teste no canal de teste, pressione levemente com as maos para
se certificar de que ele atinge o fundo, ou o teste pode ser influenciado, causando resultados

errados.

1. Quando o reagente é testado, ele deve ser agitado para ser misturado.
2. Os reagentes Fib e APTT nao podem ser aquecidos.

3. O frasco de plasma nao pode ser aquecido
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4. O QC dissolvido e os reagentes podem ser usados somente quando estiverem estabilizados
por 10 minutos e precisam ser agitados para mistura-los durante o uso

5. O rétulo do frasco indica o valor padrdo de QC Fib quando a diluicdo é realizada na
proporcao de um a dez

6. O tempo preciso de aquecimento deve ser garantido

7. NUNCA abra a tampa de sombreamento e agite o copo de reagdo durante o processo de
reacao.

8. Requisitos para adicionar plasma:
a) Use o método de succéo inversa para adicionar amostra.
b) A cabeca da pipeta deve ser colocada na margem do fundo do copo de reacdo ao
adicionar a amostra.
c) A velocidade de adi¢cdo da amostra deve ser baixa e suave.
d) E necessario ter certeza de que ndo existem bolhas de gas no fundo;

9. Requisitos para adicionar reagentes:

a) A cabeca da pipeta eletronica deve ser firmemente presa a ranhura da plataforma de
amostragem, o degrau da cabeca da pipeta é preso com a margem superior da ranhura
e a extremidade inferior da cabeca da pipeta é firmemente fixada na parede lateral do
copo de reacao.

b) Depois que a mao direita estd em uma postura estavel e suave, a mao esquerda
pressiona a tecla ETNER para acionar o sinal de amostragem e, ao mesmo tempo, a
mao direita imediatamente adiciona a amostra.

c) Apos a adicdao da amostra, a tampa de sombreamento deve ser bem fechada;

APENDICE lll: INSTRUGOES PARA INSTALAR O PAPEL DA IMPRESSORA
EMBUTIDA

Use os dedos para pressionar a serigrafia da impressora, que € mostrada como a posi¢ao apontada
pela ponta da seta na imagem a sequir.
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Posigdo de pressao

Levante a tampa da impressora, retire a haste da impressora e preste atencao para manté-la limpa.

Coloque o papel de impressao térmica e puxe um comprimento apropriado de papel
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Passe uma extremidade do papel de impressao térmico através da abertura da tampa da impressora
e pressione a tampa da impressora para baixo.
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APENDICE IV: DESCRICOES ESPECIAIS PARA CONFIGURACOES DE
PARAMETROS DE ITENS

PORCENTAGEM DO PONTO DE COAGULAGAO

A porcentagem do ponto de coagulacdao € uma porcentagem que a variacao da reacao usada para
especificar o ponto de tempo de coagulagéo leva em toda a variacdo. A porcentagem do ponto de
coagulagcdo de cada item é ajustada para que o resultado do teste se aproxime do valor real. O
método de ajuste € que o plasma QC e os reagentes sdo usados para o teste do item e ajustam o
valor da porcentagem do ponto de coagulacdo até que o valor central de referéncia na faixa do
reagente seja obtido de acordo com os resultados do teste. As configuracbes padrao da
porcentagem do ponto de coagulacdo podem ser aplicadas a diferentes reagentes ou diferentes
itens neste método. A faixa de regulacdo da porcentagem do ponto de coagulacao: 5% -80%.

FORMULA DE CORRECAO

Se o resultado do teste ndo puder ser préximo ao valor verdadeiro apds a porcentagem do ponto de
coagulacao ser regulada, o valor do teste pode ser corrigido de acordo com a férmula de correcao
nas configuracdes do item. Valor de tempo corrigido = valor de tempo de teste * k + b, a unidade é o
segundo. B pode ser um valor negativo. Nas condicbes comuns, sugere-se que O usuario nao
modifique o valor padrao da féormula de correcéo nas configuragdes do item.

CONFIGURAGOES DE PARAMETRO FIB

Quando o item PT é definido, o método de teste B é selecionado (calcular FIB) e existe a interface
de configuracao de parametros FIB.

Calc. Fac.: K=1.00
B=0.00

High Limit: 300.00 mg/dl

Low Limit: 200.00 mg/di

e Calc. Fac., Fator de calculo: a concentracédo de FIB da amostra pode ser calculada através
do tempo medido PT durante a realizacdo do teste PT. O resultado FIB calculado de acordo
com o tempo medido PT é sinalizado como DFIB. A formula de conversao é: concentragao
de DFIB = PT tempo medido * K + B. O usuario precisa ajustar o fator de calculo de acordo
com os resultados medidos na pratica. O método para definir o fator de calculo é que dois
plasmas de controle de qualidade de diferentes concentragdes sejam obtidos. Assumindo
que os valores de referéncia FIB sao respectivamente C1 e C2 (unidade: mg / dl), o tempo
de coagulacdao PT T1 e T2 de dois plasmas € medido respectivamente. E entdo o fator de
calculo é calculado: K = (C1-C2) / (T1-T2), B = C1-K * T1. Preencha os fatores de calculo
obtidos por célculo nas posi¢cdes correspondentes. O plasma de controle de qualidade pode
ser usado para aplicar a modificacdo de parametro DFIB e configuracdes lote por lote para o
reagente PT.

e Faixa de referéncia: especifica a faixa de referéncia de DFIB. Sera avaliado se o resultado
FIB esta fora da faixa de acordo com este valor quando o relatério for impresso e fara o
prompt apropriado.
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APENDICE V: NOME E CONCENTRACAO DE TOXICO E SUBSTANCIA OU
ELEMENTO PERIGOSO NO PRODUTO

D)

SUBSTANCIA OU ELEMENTO TOXICO/PERIGOSO

NOME DA o Eteres
.. L. Cromo Bifenilos e
PEGA Chumbo Mercurio Cadmio \ difenilicos
hexavalente | polibromados .
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr (V1) (PBB) polibromados
(PBDE)
heB X (o] (o] (o] (o] (o]
embutido
Invélucro X (o) o (o] (o) (o)
Tela de . o o o 8 o
exibicao
Component
e X o (o) (o) o (o)
optoelétrico
Fio interno (0] (o) (o) (o) (o) o
Acessorios X (o] (o] (o] (o] (o]

O: O conteudo desta substancia téxica / perigosa em todo o material homogéneo do componente
esta abaixo do limite estabelecido de acordo com o padrdo SJ / T11363.
X: O conteldo desta substancia toxica / perigosa em pelo menos um material homogéneo do
componente esta fora do limite estabelecido de acordo com o padrdao SJ / T11363.
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