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Total Thrombus formation Analysis System
(Sistema de Analise de Formacao de Trombos Totais)

T-TAS®01

para uso profissional

Manual do utilizador
- Manual de instrucoes -

Este manual de instrugdes contém instrucdes de operagdo relacionadas com o Sistema de

Andlise de Formacdo de Trombos Totais T-TAS® 01. Leia atentamente este manual de

instrugdes antes de usar o sistema e opere-o adequadamente.
Além disso, guarde o manual num local de facil acesso para posterior referéncia.
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Utilizacao Pretendida

O instrumento T-TAS 01 destina-se ao uso com chips de reagentes T-TAS no
laboratério clinico.

Preambulo

O Sistema de Andlise de Formac&o de Trombos Totais T-TAS®01 é um dispositivo
meédico de diagndstico in vitro.

A reprodugdo ndo autorizada do conteldo deste manual, seja ela parcial ou total, é
estritamente proibida.

O contelido deste manual e as especificagées do sistema podem estar sujeitos a
futuras alteragOes sem aviso prévio.

As imagens contidas neste manual podem ser diferentes do produto real e da sua
reproducao no ecra em termos de versao, design, etc.

O uso do sistema de forma inconsistente com as descricdes neste manual pode
causar danos, lesdes pessoais ou anular a garantia do produto.

Este sistema deve ser utilizado apenas por operadores devidamente formados para o
efeito.

A protecdo do equipamento pode nao estar garantida se este sistema for manuseado
incorretamente pelo cliente, ou se o sistema for utilizado sem seguir as instrucdes do
manual.

O fabricante ndo aceita qualquer responsabilidade por danos resultantes da operagao
inadequada do sistema pelo cliente, ou da utilizacao do mesmo sem obedecer ao
contetido do manual.

O sistema vem acompanhado de um computador pessoal (computador dedicado) e
de um monitor de painel tactil (monitor dedicado) destinados a controlar o
instrumento. Nao utilize o computador dedicado e o monitor dedicado com outras
aplicacoes alheias a este sistema.

O médico responsavel deve realizar um diagnostico clinico abrangente com base ndo
apenas nos resultados da medicdo mas também noutras informagoes, como a

apresentacdo clinica e resultados de outros exames.
Os direitos de autor deste manual pertencem a ZACROS Corporation. T-TAS 01 é uma
marca registada da ZACRQOS Corporation.

Ciberseguranca do Software

O instrumento T-TAS 01 ndo deve ser ligado a qualquer rede com ou sem fios.

O instrumento T-TAS 01 destina-se ao uso em laboratério clinico profissional.
Apenas o pessoal autorizado do laboratoério deve ter acesso ao dispositivo.

Caso essa condicdo ndo possa ser garantida, estdo disponiveis medidas adicionais de
seguranca cibernética para ajudar a limitar esse tipo de risco.

Para obter mais informacdes, contacte a ZACROS Corporation através do email
ttas-info@zacros.co.jp
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1. Consideracoes importantes
1.1. Ao ler este manual

Este manual de instrugdes contém indicacdes para a operacdo correta e completa do
Sistema de Analise de Formacdo de Trombos Totais T-TAS 01. Leia este manual
integralmente e utilize o sistema de forma adequada.

. ~

1.2. Avisos e precaucoes

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao Instrumento T-TAS 01
deve ser relatado ao fabricante ou ao seu representante autorizado, bem como a
autoridade competente do Estado Membro da Unido Europeia em que o utilizador e/ou
o doente residem.

Além de descrever o modo de operacédo do sistema, este manual de instrucdes contém
itens que devem ser observados para evitar ferimentos ou danos aos respetivos
utilizadores. Esses itens sao classificados da forma descrita a seguir.

Precaugbes relacionadas com seguranca

O simbolo AVISO indica perigo. Existe o risco de ferimentos ou morte
A se 0s procedimentos operacionais e as regras aqui indicadas nao
AVISO forem implementados adequadamente ou nao forem observados.

Reveja cuidadosamente as condicdes especificadas e certifique-se de
que elas sao cumpridas.

A O simbolo CUIDADO indica perigo. Existe o risco de danos no sistema
ou de ocorrer uma perda importante se os procedimentos e regras
CUIDADO | operacionais aqui indicados nao forem implementados
adequadamente ou ndo forem observados. Reveja cuidadosamente
as condicOes especificadas e certifique-se de que elas sdo cumpridas.

Significado dos simbolos

Proibido (contetido que ndo é permitido em nenhuma
circunstancia)

Instrucdo (contelido que deve ser observado)

Risco de incéndio ou queimaduras, causa de falha.

Risco de queimaduras.

Risco de choque elétrico, origem de falha.

Risco de explosao.

Risco biolégico (risco de danos na pele ou infeccao).

QPP Pev

Outras instrugdes, conselhos
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1.3. Para garantir um uso seguro

1.3.1.Precaucdes de instalagdao do sistema

(1)
(2)
(3)
(4)
(3)

(6)
(7)

Peca a pessoal qualificado para instalar o sistema.

Instale num local onde o sistema ndo seja exposto a agua.

Instale num local onde ndo existam efeitos adversos derivados da pressao
atmosférica, temperatura, humidade, ventilacao, luz solar, pé ou ar contendo
sal ou enxofre.

Preste atengdo a inclinagdo, vibracbes, choques (incluindo pancadas e
solavancos durante o transporte) e outras condicdes de seguranca.

Preste atencdo a frequéncia e tensao da fonte de alimentacdo, bem como ao
consumo de energia.

Ligue este sistema a uma tomada CA de facil acesso.

Este sistema estd em conformidade com os requisitos essenciais de imunidade
e emissoOes estabelecidos na norma EN IEC 61326-2-6:2021,
IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020 (Para 120 V).

/AN Aviso

Nao instale o sistema num local onde possa ser exposto a f f
agua ou em locais utilizados para armazenar produtos
guimicos.

Nao instale o sistema em locais onde haja gas nem perto do c .%
fogo.

N&o instale o sistema numa superficie irregular.

Se o instrumento tombar ou cair, pode ocorrer uma falha do
sistema ou lesdes pessoais.

Nao opere o sistema com uma tensao de alimentagao & &
diferente da especificada.

Nao use um adaptador diferente do adaptador CA fornecido

com o sistema. A
Além disso, ndo use o adaptador CA fornecido com outros
equipamentos.

Respeite as precaucdes indicadas ao usar o adaptador CA. é c
Nao desmonte, modifique ou danifique o instrumento.

Nao ligue ao instrumento um cabo de alimentagao diferente & A
do fornecido com o sistema.

Garanta uma ligacdo a terra fidvel tanto para o instrumento & A
como para o computador dedicado.

Este sistema foi projetado e testado de acordo com a norma
CISPR 11 Classe A (Ambiente adequado para hospitais, etc.).
Assim, este sistema pode causar interferéncias radioelétricas
quando utilizado em casa. Se usar este sistema em casa,
devera atenuar essas interferéncias.
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Este sistema pode nao funcionar corretamente quando sofre
a interferéncia de ondas eletromagnéticas. Nao utilize este
sistema perto de uma fonte de ondas eletromagnéticas
fortes (por ex., fonte RF sem barreiras).

As interferéncias eletromagnéticas podem ser identificadas
quando ocorre uma interrupgao da operacao de medigao,
uma exibicao de erro, ou uma perda de exibicdo do ecra.
Para evitar os efeitos adversos das interferéncias
eletromagnéticas, utilize o sistema de acordo com as
informacdes a seguir.

- N&o utilize este sistema em contacto préximo, em cima ou
por baixo de outros dispositivos.

- N&o ligue nada para além do dispositivo ou cabo
especificado.

- Ndo use dispositivos de comunicacdo RF portateis, como
smartphones, a menos de 30 cm deste sistema.

/A\ cuibabo

Nao ligue um hub USB a porta USB dedicada do computador.

0 Recomenda-se a avaliagdo do ambiente eletromagnético antes da utilizagdo
deste sistema.

Consulte 11.3. Documentacgdo técnica sobre EMD (Interferéncias
eletromagnéticas).

1.3.2.Precaugdes antes de utilizar o sistema

(1) Inspecione a ligacao da fonte de alimentacao e certifique-se de que o sistema
esta a funcionar corretamente.

(2) Certifique-se de que todos os cabos estao ligados devidamente e com
seguranca.

(3) Tenha cuidado porque a utilizagdo simultanea de mais do que um equipamento
com a mesma fonte de alimentacdo pode dificultar a obtencao de resultados de
medicao precisos, ou criar perigo.

/A\ cuIDADO

® Nao ligue ou desligue a tomada de alimentacdo com as maos c c
molhadas.

Antes de utilizar o sistema, execute uma verificagdo de virus nas unidades
0 flash USB ligadas ao computador dedicado para verificar as condicdes de
seguranca.

1.3.3.Precaucgdes antes de utilizar o sistema apoés longos periodos de inatividade

Ao voltar a ativar o sistema apds um longo periodo de inatividade, certifique-se
previamente de que os dispositivos estdo a funcionar normalmente e com toda a
seguranca.

1.3.4.Precaucgdes para evitar um incéndio ou falha durante a utilizagao
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(1) Monitorize todo o sistema constantemente para garantir que ndo existem
anomalias.

(2) Se forem descobertas anomalias ou mau funcionamento do sistema, DESLIGUE
a alimentacao na parte lateral do instrumento (consulteFigura: 1.3-2 abaixo) e
desligue o adaptador CA da tomada CA. Em seguida, entre imediatamente em
contacto com o Servico de Apoio Técnico.

DESLIGADO

Figura: 1.3-1 Figura: 1.3-2

(3) Se houver fluido derramado no instrumento, desligue a alimentacao, desligue o
adaptador CA da tomada CA e limpe o fluido.

(4) Tome cuidado para garantir que mais ninguém, para além dos utilizadores
previstos, toque nos dispositivos.

A\ Aviso

N&o utilize em ambientes com gas inflamavel.

Nao utilize gases combustiveis ou explosivos perto do 4‘
sistema.
Este sistema ndo tem uma montagem a prova de explosao.

A\ cuibabo
Nao use o sistema com o adaptador CA coberto por outro c
objeto.

Desligue a alimentacdo imediatamente para parar o sistema
em qualquer uma das seguintes situagdes:
» Se agua, reagentes ou materiais estranhos entrarem no
instrumento A A
» Se ocorrerem ruidos ou vibracGes anormais enquanto o
instrumento estiver a funcionar
* Em momentos de operagao anormal do sistema

Ndo use pecas e consumiveis diferentes dos especificados em “11.1 .Lista
de pecgas consumiveis ".

Use pecas e consumiveis, como por exemplo chips, que ndo tenham
ultrapassado a data de validade.

O periodo de validade é indicado em “11.1 .Lista de pegas consumiveis ".
Nao puxe os bicos ou tubos com forga. Além disso, ndo puxe 0s bicos para
fora mais de 165 mm (6,5 pol). Existe o risco de danos nos tubos e nas
ligacdes.

Ve @ |0 |0
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1.3.5.Precaucdes para evitar lesdes durante a utilizacao

(1) Certifique-se de que as precaucdes de manuseamento do instrumento descritas
neste manual sdo estritamente observadas para evitar qualquer choque elétrico
ou queimadura.

(2) Se estiver a usar solucGes de teste, 6leo mineral, desinfetante ou detergente,
utilize sempre equipamento de protecdo individual e roupas de protecao, como
luvas, oculos de seguranca ou mascaras, e siga as instrugdes fornecidas neste
manual.

(3) Existe o risco de ferimentos ao tocar em objetos pontiagudos diretamente com a
mao. Certifique-se de usar luvas de borracha e manuseie com cuidado.

/N  Aviso

® Nao toque nas partes quentes do adaptador CA durante

longos periodos de tempo. Isso pode causar queimaduras de &
baixa temperatura.
Nao abra a tampa da bomba desnecessariamente. As
® valvulas solenoides internas podem ficar quentes e causar &
queimaduras.

® Nao utilize nenhum leitor de cddigo de barras para além do
especificado como acessério opcional.

Ao manusear reagentes e amostras, use equipamento de
0 protecdo individual (como luvas e Oculos de seguranca),
assim como roupas de protecdo (como batas).

1.3.6.Precaugbes para prevenir riscos biologicos

(1) Ao manusear amostras, executar manutengdo ou proceder a gestdo de residuos,
esteja ciente de que o trabalho envolve o manuseamento de riscos bioldgicos e
use protecao adequada (vestuario, luvas, 6culos, mascaras, etc., de seguranga)
de acordo com as normas locais, regionais e nacionais.

(2) Se 6leo mineral ou substéncias infecciosas entrarem em contacto com a pele,
lave ou descontamine a area afetada de acordo com as normas ou
procedimentos da instalagdo e procure cuidados médicos, caso necessario.

(3) Limpe imediatamente quaisquer fluidos que tenham transbordado dos
recipientes para o instrumento.

(4) Se 6leo mineral ou amostras forem ingeridos por engano, procure cuidados
médicos.

/A Aviso

Use equipamentos de protecao individual (como luvas e
0 oculos de segurancga) e roupas de protecao (como batas) se ‘@
tocar em partes do instrumento que possam estar

contaminadas com dleo mineral ou amostras infecciosas.

1.3.7.Precaugdes de manuseamento de residuos liquidos e sélidos

(1) Manuseie os residuos liquidos ou sdlidos (chips, reservatdrios, sobretampas,
etc.) como substancias potencialmente infecciosas
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(2) Se eliminar residuos liquidos ou sdlidos, proceda como na eliminagdo de residuos
meédicos e em conformidade com os regulamentos locais, regionais e nacionais.

/AN Aviso

0

Se eliminar residuos liquidos ou sélidos, use sempre
equipamentos de protecao individual (como luvas e déculos
de seguranca) e roupas de protecdo (como batas).

1.3.8.Precaugoes apos a utilizacao do sistema

(1) Desligue a alimentagdo usando o procedimento indicado.

(2) Nao use forca excessiva ao segurar e puxar os cabos para os desligar.
(3) Preste atencao ao seguinte relativamente ao local de armazenamento:

®
@

®

@

Guarde num local onde o sistema ndo esteja exposto a agua.

Guarde numa area onde ndo existam efeitos adversos derivados da pressdo
atmosférica, temperatura, humidade, ventilacao, luz solar, p6 ou ar

contendo sal ou enxofre.

Preste atengdo a inclinagdo, vibracbes, choques (incluindo pancadas e
solavancos durante o transporte) e outras condigcdes de seguranca.
Ndo guarde em areas onde agentes quimicos sao armazenados ou na

presenca de gas.

(4) ApoOs a limpeza, arrume os acessorios e 0s cabos de forma organizada e
mantenha-os juntos.

(5) O instrumento deve ser inspecionado e limpo, se necessario, apds cada
utilizacdo para manter a qualidade do seu desempenho.

A\ cuibabo

Retire a ficha da tomada de alimentacao se o sistema nao for|
utilizado durante algum tempo.

A\

Cumpra as condigbes de armazenamento indicadas ao
guardar ou transportar pegas consumiveis ou pegas vendidas
separadamente. As condicOes de armazenamento sao
indicadas em “11.1 .Lista de pecas consumiveis ” e

“11.2 .Lista de itens vendidos separadamente “.

1.3.9.Precaucdes de manutencao e inspec¢ao

Certifique-se de realizar inspecdes periddicas ao sistema e aos respetivos
componentes. Consulte a Seccao 9 deste manual.

1.3.10. Precaugoes quando ocorrem falhas

Nao tente reparar o instrumento quando ocorrerem falhas. Siga os procedimentos
adequados e entre em contacto com o Servigo de Apoio Técnico para proceder a
reparacdo necessaria. Qualquer tentativa de reparar o instrumento pode anular a
garantia.

/N  Aviso

O

Nunca desmonte ou modifique nenhum dos dispositivos que

compdem o sistema.

[\ /N
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1.3.11. Precaugoes relativas ao transporte ou deslocacao do sistema

/N Aviso

Este sistema pode estar contaminado por amostras
0 infecciosas. Ao transportar ou mover o sistema, use ‘ﬁ
equipamentos de protegdo individual (como luvas e éculos

de seguranca) e roupas de protecdo (como batas).

/A\ cuibaAbo

Ao transportar ou mover o sistema, ndo o submeta a qualquer choque ou
impacto nem o deixe cair.
® Isso pode causar falha no sistema ou lesdes pessoais.

Nao transporte ou mova o sistema com este em funcionamento.

Nao transporte ou mova o sistema enquanto estiver ligado ao adaptador CA
ou a qualquer equipamento externo.

Isso pode causar falha no sistema ou lesdes pessoais.

1.3.12. Precaucgoes de transporte do sistema

/A Aviso

Este sistema pode estar contaminado por amostras

0 infecciosas. Ao transportar o sistema, use equipamentos de A@

protecdo individual (como luvas e éculos de seguranga) e
roupas de protecao (como batas).

/\ cuIDADO

Nao elimine as caixas de embalagem das quais o sistema foi retirado no

® momento da entrega.

Utilize essas caixas de embalagem quando for necessario transportar o

sistema.

Utilize as caixas de embalagem exclusivas para o transporte. Além disso,
observe as condi¢des de armazenamento indicadas em

0 “2.9 .Especificagbes .” ao transportar o sistema.

Retire todo o 6leo mineral do recipiente de 6leo antes de transportar o

sistema.

1.3.13. Precaugoes durante a eliminacao do sistema

O instrumento T-TAS 01 foi projetado para ter uma vida Util de 5 anos, assumindo
30.000 ciclos de ensaios no total. Os componentes do Sistema T-TAS 01 (como o
instrumento, PC e monitor dedicados) sao cobertos pela Diretiva Europeia sobre
Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (WEEE, 2012/19/EU) e devem ser
eliminados de forma segura e adequada. Esses itens devem ser eliminados via
instalagdes de recolha designadas pelo governo ou autoridades locais para garantir
gue os componentes nao sejam eliminados como lixo municipal. Para obter mais
informacdes sobre a eliminagcdao do Sistema T-TAS 01 , entre em contacto com a
camara municipal, o servico de recolha de residuos ou o representante local.
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1.4. Etiquetas de adverténcia

As etiquetas de adverténcia mostradas abaixo (Figura: 1.4-1 ) estdo coladas a este
instrumento. Verifique o contelido e a localizacdo das etiquetas e respeite as
adverténcias.

Figura: 1.4-1

/A aviso

Uma amostra potencialmente infecciosa é manuseada dentro
da linha tracejada na imagem acima.

Se tocar neste instrumento, certifique-se de usar
equipamentos de protecdo individual (como luvas e 6culos de

seguranca) e roupas de protecdo (como batas) para evitar |

0 riscos bioldgicos.

Ha também a possibilidade de amostras infecciosas entrarem
em contacto com o monitor ou computador dedicado.
Também deve usar roupas de protecdo mesmo quando
estiver a operar apenas o monitor dedicado ou o computador
dedicado.

Embora ndo sejam mostradas aqui, as etiquetas de adverténcia de alta temperatura
sdo aplicadas nas valvulas solenoides internas.

/N Aviso

Nao abra a tampa da bomba desnecessariamente. As
® valvulas solenoides internas podem ficar quentes e causar &
queimaduras.
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2. Visao geral do sistema
2.1. Definicao de termos, convengoes utilizadas neste manual

2.1.1.Definicdes

Os termos usados para este sistema sao definidos abaixo (Tabela: 2.1-1 ).

Tabela: 2.1-1
Termo Definicdes
Sistema Refere-se ao hardware e ao software.
Instrumento Refere-se ao hardware utilizado para fazer passar a amostra

através do chip e realizar a medigao.
Computador Refere-se ao computador pessoal dedicado usado para
controlar o instrumento.

dedicado

Soft\{vaNre de Refere-se ao software dedicado usado para operar o sistema.

medicao

CH1 Canal 1. Refere-se ao lado 1 (lado esquerdo) do sistema
duplo de medicao.

CH2 Canal 2. Refere-se ao lado 2 (lado direito) do sistema duplo
de medicado.

Chip Refere-se aos microchips descartaveis da camara de fluxo

usados com o Sistema T-TAS 01.
SC Verificacdo do Sistema. Esta funcao é utilizada para
diagnosticar fugas de pressao nos caminhos. Os trés tipos de
verificagao do sistema sdo os seguintes.
Auto SC: Verifica se ha fugas de pressao no interior das
bombas.
Simple SC: Executa uma verificacdo simples no que
respeita a fugas de pressao no interior das bombas.
Manual SC: Verifica se ha fugas de pressao até as pontas
dos bicos.
Ventilagdo de Refere-se ao mecanismo em que o 6leo mineral é aspirado a

bolhas partir de um contentor préprio e descarregado nos bicos para
eliminar bolhas de ar.

2.1.2.Convengdes utilizadas neste manual

Este manual utiliza as seguintes convencoes.
Tabela: 2.1-2

Convencao Finalidade da utilizacao
Indica os locais no manual a serem consultados.

Exemplo) "2.1.2. Convengdes utilizadas neste manual”
Indica uma conta utilizada para entrar no SO do computador
"***" conta dedicado.

Exemplo) conta "Operator (Operador)"

Indica um ecra exibido no monitor dedicado.

Mk ko kkkkNM

E**N acrg Exemplo) ecr3 inicial "HOME (INICIO)” ecrd de "Sign-in
(Entrar)"
Indica os locais que podem ser operados e que sao exibidos
[FH*]r** no monitor dedicado.

Exemplo) botdo [HOME (INICIO)], separador [Backup]

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09 2-1



Indica os locais em que podem ser introduzidos caracteres
o que sao exibidos no monitor dedicado.

Exemplo) [Operator ID| Operador (campo de entrada do ID
do Operador)

Figura: * . *-* Exibe uma imagem.

Tabela: *.*-* Exibe uma tabela.

2.2. O que é o T-TAS?

T-TAS (Total Thrombus Formation Analysis System/Sistema de Analise de Formagao
de Trombos Totais) é um sistema que cria e analisa a formagdo de trombos sob
condigBes de fluxo sanguineo, utilizando um microchip descartavel (doravante
denominado "chip" ) com caminhos a nivel micro.

Ao realizar anadlises com o T-TAS, faz-se passar sangue total através do chip,
permitindo que a rigidez do trombo formado seja medida sob a forma de pressao.
Um grafico da forma de onda de pressao temporal pode ser obtido a partir dos
resultados de medicdo do T-TAS, permitindo avaliar a formacdo total de trombos
através da analise do grafico e comparando os parametros calculados.

B PL chip para analise da formacdo de trombos de plaquetas (capacidade hemostatica
primaria)
E possivel obter uma andlise especifica da capacidade hemostatica primaria
utilizando caminhos microcapilares revestidos com colagénio.
Consulte o folheto informativo do PL chip para obter detalhes adicionais sobre o PL
chip.

Figura: 2.2-1

2.3. Visao geral do hardware

O hardware do sistema compreende o instrumento T-TAS 01, o computador dedicado
e 0 monitor dedicado.

Monitor
dedicado
—
Monitor ~—
dedicado: i Instrumento

Figura: 2.3-1
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B Instrumento:
Controla o fluxo da amostra de sangue através do chip e mede a pressao do fluxo.
Os dados da pressdo existente dentro do caminho de fluxo sdo enviados para o
computador dedicado.

B Computador dedicado:
Este € um computador pessoal dedicado usado para executar o "measurement
software (software de medicdao)" que opera este sistema. Também pode ser ligado
um leitor de codigo de barras vendido separadamente.

B Monitor dedicado:
Serve como interface entre o utilizador e este sistema através do monitor de painel
tactil.

2.4. Visao geral do instrumento

2.4.1.Visdo geral do funcionamento do instrumento

Para além de alimentar amostras de sangue no chip. este instrumento mede as
mudancas na pressao sempre que o0 sangue coagula dentro do chip. O instrumento
possui sistemas duplos de medicao (unidade de bomba, fases), sendo capaz de
realizar medicdes em 2 chips simultaneamente.

A temperatura do pré-aquecedor € controlada a 36°C com a alimentacgdo do
instrumento LIGADA. Os chips de ensaio podem ser colocados no pré-aquecedor
durante pelo menos 1 min antes do ensaio, para permitir a estabilizacao da
temperatura. Esta etapa ¢ opcional, mas pode reduzir o tempo necessario para
aquecer o chip até a temperatura de funcionamento.

O utilizador coloca o chip na fase do canal para o qual a medicao esta a ser realizada.
A fase CH1 e a fase CH2 sdo controladas a temperatura ideal de medicdo quando os
chips sao colocados.

O instrumento mantém o bico cheio de éleo mineral. O utilizador liga um
reservatorio a ponta do bico e transfere amostras de sangue para o reservatério
utilizando uma pipeta (nao fornecida). O utilizador fixa entao a tampa do
reservatorio, e liga o reservatério ao chip de temperatura controlada. O instrumento
controla a alimentacdo de 6leo mineral e mede a pressdo, ao mesmo tempo que
alimenta o sangue dentro do reservatério do chip e exibe os resultados no ecra do
monitor dedicado.
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00

Recipiente de d6leo

Pré-aquecedor Fase CH1 Fase CH2
Figura: 2.4-1
Tabela: 2.4-1
Legenda Nome Descricao
o Mede a pressao dentro dos
P1, P2 Sensor de pressao €ap
caminhos.

V1,v2 Valvula de 3 vias

Alterna entre a entrada e a
descarga do caminho.

V3, V4 Valvula de 2 vias

Fecha o caminho do lado da entrada
ao verificar fugas de pressao.

M1, M2 Motor

Aciona as bombas.
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2.4.2.Nomes de partes do instrumento

Figura: 2.4-2
Tabela: 2.4-2
N.o Nome Descricdo
Existem 2 unidades de bomba dentro da tampa.
1 Tampa da bomba A tampa ndo deve ser aberta por ninguém além do

pessoal de servico.

Este € um recipiente usado para encher 6leo
mineral. Estd equipado com um filtro para evitar
gue a tubagem seja contaminada com materiais
estranhos. A capacidade é de 250 ml.

2 Recipiente de dleo Certifique-se de preparar o 6leo mineral indicado
em “11.1 .Lista de pegas consumiveis”. A
utilizacdo de um 6leo mineral diferente pode
afetar a medicao, pelo que se recomenda
precaucao.

Identifica o tipo de chip.

O leitor pode ser aberto e fechado segurando a
alca na parte esquerda para limpeza. Por favor,
mantenha fechado quando nao estiver a ser limpo.

3 Leitor de codigo de chip

4 Suporte do chip Mantém o chip inserido.

Pode ser usado para pré-aquecer o chip.

5 Pré-aquecedor Aquece o chip a 36°C quando o instrumento esta
ligado.
O chip é inserido aqui ao realizar a medicdo CH1.
6 Fase CH1 Quando o chip é inserido, a fase é aquecida a uma

temperatura apropriada para a medicao.
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Fase CH2

O chip é inserido aqui ao realizar a medicdo CH2.
Quando o chip é inserido, a fase é aquecida a uma
temperatura apropriada para a medicgao.

8a

Suporte do bico CH1

8b

Suporte do bico CH2

Ao distribuir amostras de sangue nos
reservatorios, os bicos sdo colocados aqui para
gue os reservatorios descartaveis possam ser
fixados.

9a

Bico CH1

9b

Bico CH2

Os bicos descarregam 6leo mineral e estdo ligados
aos tubos Os bicos podem ser estendidos até 165
mm (6,5 pol.). No entanto, ndo é possivel utilizar o
bico CH1 com a fase CH2 e vice-versa.

Os reservatorios e a barra SC sao fixados na
extremidade do bico ao realizar uma medicao ou
uma SC manual.

Quando ndo estiver em uso, coloque o bico em
cima do tubo de residuos para recolher o fluido
descarregado.

10a

Barra SC CH1

10b

Barra SC CH2

Ao realizar a SC manual, insira os bicos nas barras
SC.

As barras SC podem ser removidas do
instrumento, mas devem ser devolvidas as suas
posicdes originais.

11a

Tubo de residuos CH1

11b

Tubo de residuos CH2

Sdo recipientes para recolha de fluido residual dos
bicos.

Apds serem removidos do instrumento para
esvaziamento, devem ser devolvidos a sua
posicao original.

12a

Suporte do tubo de
residuos CH1

12b

Suporte do tubo de
residuos CH2

Os tubos de residuos sao colocados aqui.
Certifique-se de que utiliza os tubos de residuos
na sua posicao de montagem.

13

Indicador de status

Exibe o status do instrumento. Os status de CH1 e
CH2 sdo exibidos respetivamente com um LED
vermelho e um LED verde.

14

Bandeja de residuos

Este recipiente € usado para recolher e armazenar
o fluido residual que transbordou dos tubos de
residuos.

Figura: 2.4-3

-

Figura: 2.4-4
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Tabela: 2.4-3

N.o Nome Descricao
Protege o instrumento contra poeira e detritos.
Mantenha a tampa aberta ao realizar medicoes.

15 | Tampa Feche a tampa quando o instrumento ndo
estiver a ser utilizado.
16 Interruptor de Este interruptor € usado para ligar e desligar o
alimentacao instrumento.

Existem comutadores DIP no interior da tampa
do interruptor para determinar o

17 | Comutador DIP funcionamento do instrumento. A tampa do
interruptor ndo deve ser aberta por ninguém
além do pessoal de servico.

Ponto de ligagdo para um cabo USB de
comunicacao com o computador dedicado.
Ligue o adaptador de corrente para o
instrumento.

18 | Porta USB

19 | Porta de alimentacdo

2.4.3.Indicadores de status

Os indicadores de status na caixa mostrados na imagem inferior esquerda (Figura:
2.4-5) estdo divididos em CH1 e CH2, cada um dos quais indica o status do canal
relevante. Além disso, a tabela da direita (Tabela: 2.4-4 ) mostra a relacdo entre os
indicadores LED e o status.

o/l W ‘,\

Indicador LED | Status do canal
' = ° Fonte de alimentaco do
ﬁ DESLIGADO instrumento DESLIGADA
Vermelho ON Prep_arNagao para
medicao
Vermelho
. Erro
a piscar
Verde ON Medicdo em espera
Ver_de A realizar medicao
a piscar

Figura: 2.4-5

* CH1 e CH2 estdo divididos no instrumento, conforme mostrado na imagem a
seguir (Figura: 2.4-6).

Figura: 2.4-6
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2.4.4.localizacado da ligagao da unidade flash USB

Se ligar uma unidade flash USB ao computador dedicado, ligue-a a porta USB na
parte superior frontal (veja a imagem abaixo Figura: 2.4-7). A porta USB na parte
inferior frontal é utilizada para o leitor de codigo de barras vendido separadamente.

Figura: 2.4-7

2.5. Entrada com leitor de cddigo de barras (vendido separadamente)

O que é vendido separadamente (ver “11.2 .Lista de itens vendidos separadamente ")
pode ser usado para inserir informagdes da amostra, como ID do doente e nimeros de

lote do chip.
/A Aviso

® Nao utilize nenhum leitor de cédigo de barras para além do especificado
como acessorio opcional.

2.5.1.Utilizacdo do leitor de cédigo de barras

Ligue o terminal USB do leitor de cédigo de barras a porta USB na parte inferior
frontal do computador dedicado.

Depois de no ecra tactil tocar |items to be entered | para ativar a caixa de didlogo,
prima o botdo do leitor de cddigo de barras e, em seguida, digitalize os cddigos de
barras. Os valores dos cédigos de barras sao introduzidos tal como estdo.

4 )

Limite de caracteres

Max. numero de caracteres: Até 100 caracteres para
comentarios, 30 caracteres para outras entradas.
Caracteres proibidos: "," (virgulas) e pictogramas

Se o simbolo "," (virgula) for inserido sera convertido em " " j

-

% Interruptor

Figura: 2.5-1
2.5.2.Simbolos de coédigo de barras compativeis

Cddigo 128, Cédigo 39, ITF, Codabar
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2.6. Visao geral do software de medicao

9 Informacao
O software de medicao serve para realizar medicdes, exibir dados e realizar
manutencdo através de toque no ecra tactil. Contudo, se tocar demasiado
depressa, pode ocorrer um comportamento imprevisto. O toque lento pode

(Figura: 2.6 1) abaixo mostra os ecras principais e fornece uma visdo geral do
software de medigao.

Ecra inicial “HOME (INICIO)”

Ecrd “Maintenance”
Ecrd “Measurement menu” _ . L (Manutengao)
Menu de medicdo) Ecré “Data display” (Exibigao de dados)

Ecra “Measurement” (Medicdo)

, £
Figura: 2.6-1

B Ecrd inicial “HOME (INICIO)”

Este é o ecra principal do software de medicao.
Este ecrd é utilizado para exibir o ecrd "Measurement menu (Menu de medicdo)", o ecra
"Data display (Exibicdo de dados)" e o ecra "Maintenance (Manutengdo)", bem como
para sair do software de medigao.

B Ecra “Measurement menu” (Menu de medicao)

Selecione o item de medicao (nome do chip de ensaio) neste ecra.
B Ecrd “Measurement” (Medicao)

Este ecrd exibe orientacbes sobre o procedimento de medicao, graficos de pressdo e
resultados de medicdo.
E necessario um ID de Operador registado pelo "Supervisor" para realizar a operacgao de
medicao.

B Ecra “Data display” (Exibicao de dados)

Este ecra exibe uma lista de resultados de medicao guardados no computador dedicado,
e graficos de dados de presséo.
B Ecra “Maintenance” (Manutencao)

Este ecra é utilizado para realizar a manutengao do sistema e registar o ID do Operador.
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]
O conteldo exibido bem como as fungdes que podem ser utilizadas serdo diferentes,
dependendo da conta de utilizador utilizada para entrar no computador dedicado.

Podem ser utilizados os quatro tipos de contas seguintes (Tabela: 2.6-1) para entrar no
sistema operativo do computador dedicado.

Tabela: 2.6-1
Conta Descricdo Senha
Esta é a conta de utilizador padrdo.
Operador E utilizada para realizar operacdes de medicdo e Nao

efetuar a manutengdo diaria.

Esta é a conta do administrador de utilizadores. E
Supervisor utilizada para registar os ID de Operador e efetuar Sim
copias de seguranca dos dados.

Servico T-TAS Esta é a conta para o pessoal de servico. Sim

Zacros Esta é a conta do fabricante. Sim

2.6.1.Transicao de ecra

Botdes de transicdo de ecra, como os mostrados abaixo (Figura: 2.6-2), estao
localizados na parte superior direita de cada ecra do software de medicao. O
conteuldo e o status ativo/inativo destes botdes mudam em fungdo do status do
instrumento.

Figura: 2.6-2

a) Botdo exibido na posicao [A]

[HOME (INICIO)]: Exibe o ecrj inicial "HOME (INICIO)".

Nenhuma exibicdo: A transicdo para o ecrd inicial "HOME (INICIO)" est4

desativada.
Se houver chips inseridos, o botdo [HOME (INICIO)] aparece
quando sao removidos de acordo com a orientacao apresentada no
ecra.

b) Botao exibido na posicao [B]

[Back (Voltar)]: Exibe o ecra exibido anteriormente.

[Data (Dados)]: Exibe o ecra "Data display (Exibicao de dados)".

Nenhuma exibicdo: A transicdo de ecra esta desativada. A transicdo de ecra
esta desativada durante a medicdo.
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/ € Informagso \

Quando a comunicagdo USB entre o dispositivo e o PC dedicado é
interrompida porque o ecra "Measurement (Medicdo)" é exibido, o botdo
[HOME (INICIO)] é ativado.
Quando a comunicagdo USB entre o dispositivo e o PC dedicado é
interrompida porque o separador [Device (Dispositivo)] no ecra
"Maintenance (Manutencdo)" é exibido, e as letras do botdo de controlo
ficam cinzentas, os botdes [HOME (INICIO)] e [Back (Voltar)] sdo ativados.
* Normalmente, os botdes de transicao de ecrd sao desativados quando o
wstrumento estd em operacdo.

2.7. Analise de graficos da forma de onda de pressao

O sistema T-TAS calcula os parametros, com o método descrito a seguir, a partir de
graficos de formas de onda de pressdo obtidos durante a realizacdo de medicGes. Os
parametros calculados sdo exibidos como resultados de medicdo e guardados no
computador dedicado.

BOO g Pressdo de 99'925_0f
i

i

48.0 /,'/ !
36.0 S
24.0 7 :
d |

120 Pressao|de Lnicio dg / :
““““““““ i :

0.0 Pressdo de == ) ;OST qr
00:00 o06:00 12:00 1800 24:00 30:00

Figura: 2.7-1

m PL chip
- Pressdo de Inicio de Oclusdo = Pressdo de Base + 10kPa
+ Pressao de Oclusao = Pressao de Base + 60kPa

Os termos incluidos no grafico acima sdo definidos como se segue.

e A altura em que a Pressdo de Inicio de Oclusdo € alcancada chama-se Tempo de
Inicio de Oclusdo (OST).

¢ A altura em que a Pressao de Oclusédo é alcangada chama-se Tempo de Oclusdo
(OT).

e A area sob a curva de resposta para o periodo de 10 minutos é conhecida como
AUC.

Se a forma de onda de pressao atingir a Pressao de Oclusdo em 10 minutos, a area
sob a curva de resposta até ao ponto de chegada ¢ adicionada a area do tempo

restante, em que o limite superior é a Pressdo de Oclusdo e a area combinada é
calculada como AUC.
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2.8. Lista de conteudos

O sistema T-TAS 01 contém o mostrado a seguir (Tabela: 2.8-1).

As pecas consumiveis e as pegas vendidas separadamente ndo estdo incluidas.
Consulte "11.1 .Lista de pecas consumiveis " e "11.2 .Lista de itens vendidos
separadamente ” e prepare separadamente.

Tabela: 2.8-1
N.© Nome Quantidade
1 | Instrumento 1
2 | Recipiente de dleo (250 ml) (instalado dentro do instrumento). 1
3 | Adaptador CA do instrumento Marca de identificagao: Verde 1
(inclui cabo de alimentacdo do adaptador CA do instrumento)
4 | Cabo USB do instrumento 1
5 | Computador dedicado 1
6 | Adaptador CA do computador Marca de identificacdo: Branco 1
(inclui cabo de alimentagdo do adaptador CA do computador)
7 | Monitor dedicado 1
8 | Placa inferior do monitor 1
9 | Adaptador CA do monitor Marca de identificacao: Amarelo 1
10 | Cabo USB do monitor 1
11 | Cabo VGA 1
12 | Suporte do monitor 1
13 | Parafuso serrilhado 2
14 | Tubo de residuos 2
15 | Barra SC 2
16 | Funil 1
17 | Manual do utilizador 1

Marca de identificagdo: Amarelo

Figura: 2.8-3 Figura: 2.8-4
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2.9. Especificacdes

/\ CUIDADO

Se a temperatura na qual o sistema foi instalado estiver dentro da faixa de
temperatura de armazenamento mas fora dos limites da temperatura de
funcionamento, deixe o sistema por um tempo e permita que ele se adapte
a temperatura de funcionamento (20°C a 30°C) antes de ser utilizado.
0 Para referéncia: Se o sistema for armazenado a 15°C, o tempo aproximado
de estabilizagcdo do sistema & de 30 minutos.
A condicdo de temperatura de armazenamento varia entre o instrumento e
0 6leo mineral.
Consulte "11.1 .Lista de pecgas consumiveis "(Tabela: 11.1-1) para detalhes
sobre a condigcdo de temperatura de armazenamento do éleo mineral.

As especificacdes do instrumento sdo descritas a seguir (Tabela: 2.9-1).
Tabela: 2.9-1

N.o Item Descricao
1 Nome do produto T-TAS © 01 Sistema de Anélise de Formagao de Trombos
Totais
2 Nome do modelo T-TAS 01-1
3 Tensdo nominal Adaptador CA: 100 a 240 VCA 50/60Hz
Instrumento: CC 12V (3,5 A)
4 Variacdo da tensao da + 10%

fonte de alimentacgao
Sobretensdo transitéria | Categoria II

> da fonte de alimentacao

6 Poténcia de consumo 42 W ou menos *

7 Dimensdes 320(L)x247(A)x360(P)mm

8 Peso 6,0 kg
Faixa de detecdo da -60kPa a 200kPa

2 pressao

10 Temperatura de 5°C a 50°C
armazenamento Condigao da embalagem

11 Humidade de 10% a 90%. Nao deve haver condensacao.
armazenamento Condicao da embalagem

12 Temperatura de 20°C a 30°C
funcionamento

13 Humidade de 20% a 80%. Ndo deve haver condensacao.
funcionamento

14 Altitude de Abaixo de 2.000 m
funcionamento

15 Nivel de contaminacdo Nivel de contaminacdo II
nominal

16 Normas de seguranca do | EN61010-1 A1:2019, IEC61010-1 A1:2016,
produto EN61010-2-101:2017, IEC61010-2-101:2018

o EN IEC61326-1: 2021 Classe A,

Padrdes de

EN IEC61326-2-6: 2021 Classe A,
IEC 60601-1-2: 20144+AMD1:2020 (para uma tensao
elétrica de 120 V)

17 | compatibilidade
eletromagnética

18 Pecas de reposicao Nenhuma
periddicas
19 | Outros Restrito a utilizagdo em espagos interiores

* A poténcia de consumo para todo o sistema é de 60 W.
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3. Fluxo da operacao

O fluxo da operagdo para efetuar medicGes com este sistema & mostrado nos
diagramas seguintes. Certifique-se de que tem uma compreensdo global do fluxo da

operacdo.

Este fluxo envolve uma medicao com um PL chip como exemplo.

Antes da medicao

Medicao PL

Depois da

medicao

9.4.1. Verificacdo do fluido residual
9.4.2. Verificacdo do nivel de éleo
restante

5.2. Iniciar o instrumento

5.3. Iniciar o computador e 0 monitor
dedicados

5.4. Ventilacdo de bolhas

6.1.1. Preparacao para medicdo PL
6.1.2. Caminho esquerdo -
Fornecimento de dleo

6.1.3. Inserir o PL chip

6.1.4. Caminho esquerdo - Inserir
informagdes da amostra

6.1.5. Caminho esquerdo -
Carregamento de amostras

6.1.6. Caminho esquerdo — Medigao
6.1.7. Caminho direito — Fornecimento
de dleo

6.1.8. Caminho direito — Inserir
informagdes da amostra

6.1.9. Caminho direito - Carregamento
de amostras

6.1.10. Caminho direito — Medicao
6.1.11. Remover o PL chip

8.1. Fazer backup dos resultados da
medicao

8.2. Parar o sistema

8.3. Fechar a tampa

9.4.1. Verificacao do fluido residual
9.4.2. Verificagdao do nivel de dleo
restante

9.5.1. Limpeza do instrumento
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4. Instalacao

Peca a pessoal qualificado para instalar o sistema.
Contacte o Servico de Apoio Técnico em caso de duvidas.

A CUIDADO

Nao elimine as caixas de embalagem das quais o sistema foi retirado no
® momento da entrega.

Utilize essas caixas de embalagem quando for necessério transportar o
sistema.

4.1. Ambiente operacional

O sistema compreende o instrumento, computador dedicado e monitor dedicado.

O peso total deste sistema é de aproximadamente 12 kg.

Para a instalacdo deste sistema, prepare uma bancada de trabalho ou uma mesa capaz
de suportar esse peso e que tenha um nivel horizontal com pouca vibracdo. Além disso,
para instalar este sistema e realizar medigbes, é necessario um espaco minimo de
bancada de 90 x 50 x 50 cm (largura x profundidade x altura). Consulte o capitulo
"1.3.1" para cuidados e adverténcias de instalagdo.

Utilize este sistema de acordo com as seguintes (Tabela: 4.1-1) condi¢Ges ambientais.

Tabela: 4.1-1
Item Condicdes
Local de utilizacao: Espaco interior
Temperatura e Temperatura: 20°C a 30°C
humidade de Humidade relativa: 20% a 80% (ndo deve haver
funcionamento condensacao)
Altitude Abaixo de 2.000 m

Requisitos de poténcia | 100 a 240 VCA, 50/60Hz

¢ O local deve estar livre de p6 ou poeira.

¢ O local ndo deve estar exposto a luz solar direta.

e O local ndo deve ser diretamente exposto as
Outros correntes de ar dos aparelhos de ar condicionado ou
ventiladores.

» Nao deve haver produtos quimicos, gas ou chamas
nas proximidades.

4.2. Configuracao de senha da conta "Supervisor"

A\ CcUIDADO

0 Certifique-se que o administrador de utilizadores irad gerir a senha para a
conta "Supervisor",

E necesséario definir uma senha para a conta "Supervisor" que é utilizada pelo
administrador de utilizadores para iniciar a sessao no computador dedicado. Ao
instalar o sistema, peca a pessoal qualificado para definir uma senha. Além disso, peca
a pessoal qualificado para redefinir a senha se a esquecer.
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4.3. Cablagem

Peca a pessoal qualificado para realizar as ligacOes elétricas.
Este sistema consiste no equipamento elétrico mostrado no diagrama a seguir (Figura:
4.3-1).

P USB _ VGA -
Instrumento Computador Monitor
P usB
Adaptador CA Adaptador CA Adaptador CA
Marca de Marca de Marca de
identificagdo: Verde identificagdo: Branco identificagdo:
Amarelo
100 a 240 VCA, 100 a 240 VCA, 100 a 240
50/60Hz 50/60Hz VCA,
Ligado a terra Ligado a terra 50/60Hz
Figura: 4.3-1

/N\ AvIsO

Garanta uma ligagdo a terra fidvel tanto para o instrumento
como para o computador dedicado. A &
0 Existe risco de incéndio, choque elétrico ou queimaduras.

Ligue este sistema a uma tomada CA de facil acesso. A A

® Nao ligue um cabo de alimentacao ou adaptador CA ao & A

instrumento, para além dos fornecidos com o sistema.

/\ cuIbADO

Nao ligue ao computador dedicado outros dispositivos ou cabos para além
dos especificados.
Existe o risco de mau funcionamento.

N&o ligue um hub USB a porta USB dedicada do computador.
Existe o risco de mau funcionamento.

flash USB ligadas ao computador dedicado para verificar as condicdes de
seguranca.

0 Antes de utilizar o sistema, execute uma verificacdo de virus nas unidades
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5. Antes da medicao

5.1. Registar o ID do operador

O software de medicdo verifica o ID de Operador registado, bem como o ID de
Operador introduzido ao efetuar a medigdo. Ndo sera possivel realizar operacées de
medicdo se as identificagdes nao coincidirem.

O procedimento de registo de identidade é mostrado em “9.3.3 .Separador [Operador
ID (ID do Operador)]”. E necessério fazer login com a conta "Supervisor" para realizar
este procedimento.

5.2. Iniciar o instrumento

Abra a tampa e LIGUE (Figura: 5.2-2) o interruptor de alimentagdo no lado esquerdo
do instrumento.

a

Figura: 5.2-1

a) Prima uma vez o monitor dedicado e os interruptores de alimentacdo do
computador para LIGAR.

Figura: 5.3-1 Figura: 5.3-2

b) O ecrd de espera é exibido quando o computador dedicado ¢ inicializado.

Figura: 5.3-3

A data e hora do computador dedicado sdo ajustadas por pessoal qualificado.
Contacte o Servico de Apoio Técnico se a data e hora exibidas ndo estiverem
corretas.

Se o software de medicao ja tiver sido encerrado com a conta "Operator
(Operador)", o login sera realizado automaticamente com a mesma conta e o ecra
de inicializagdo do software de medicdo sera imediatamente exibido.
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¢) Entrar
Deslize para cima no ecra de espera (Figura: 5.3-4 Ecra de espera ) para exibir o
ecra "Sign-in (Entrar)" (Figura: 5.3-5 Ecra "Sign-in (Entrar)").
Ao deslizar, toque na parte inferior do ecra com um dedo durante cerca de dois
segundos e, em seguida, arraste-o rapidamente no ecra.
A ordem em que as contas sao exibidas mudara com base na ordem de saida
anterior.

ZACROS

Figura: 5.3-4 Ecra de espera Figura: 5.3-5 Ecra "Sign-in (Entrar)"

Se o software de medicdo ja tiver sido encerrado com uma conta diferente de
"Operator (Operador)" ou o utilizador fizer login novamente apos sair, sera
necessario selecionar a conta "Operator (Operador)" no ecrd "Sign-in (Entrar)
para fazer login.

n

Mesmo que tenha entrado com a conta "Supervisor", selecione a conta
"Supervisor" no ecra "Sign-in (Entrar)" para fazer login.

6 Ao fazer login com a conta "Supervisor"
1. Se o teclado tactil para introducdo de senha ndo aparecer:

- Desligue o monitor dedicado e ligue-o de novo apds aguardar alguns
segundos.

- Assim que o ecra "Sign-in (Entrar)" for exibido, toque no campo de
entrada de senha para exibir o teclado tactil.

Figura: 5.3-6

2. Se 0 botao [Password Reveal] ndo aparecer:

- Limpe todas as senhas que digitou. Logo que comeca a digitar a senha
de novo, o botdo [Password Reveal] é exibido.

Figura: 5.3-7
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d) Inicializacao do software de medicao T-TAS 01

Ao fazer login, € iniciado o software de medicdo T-TAS 01 e é exibido o ecra inicial
"HOME (INICIO)".

ZACROS

_REIS (]

Figura: 5.3-8 Ecré de inicializagdo Figura: 5.3-9 Ecra inicial “HOME (INICIO)”
e) Inicializacdo do instrumento T-TAS 01

Assim que o ecrd inicial "HOME (INICIO)" é exibido, o instrumento inicializa
automaticamente quando esta em “ON”,

Quando a inicializagdo estiver concluida, o botdo [Measure (Medigdo)] acende,
ativando a opcao de medigao.

Figura: 5.3-10 Figura: 5.3-11
Todos os dias, ao iniciar pela primeira vez, execute a ventilagdo de bolhas apos a
conclusdo da inicializagdo. (Ver a préoxima pagina.)

5.4. Ventilacao de bolhas

/\ CUIDADO

Depois de iniciar o sistema, execute a ventilagdo de bolhas antes da
o primeira medicao.

Existe o risco de ocorrer um erro se houver bolhas de ar nos tubos.

Nao puxe os bicos ou tubos com forga. Além disso, ndo puxe os bicos para
® fora mais de 165 mm (6,5 pol). Existe o risco de danos nos tubos e nas
ligacOes.

Realize as seguintes operagdes para assegurar que o 6leo mineral chega as pontas dos
bicos e elimina quaisquer bolhas no interior da tubagem.

Antes da ventilagao de bolhas, execute "9.4.1. Verificagao de fluido residual" e "9.4.2.
Verificacao do nivel de éleo restante".
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a) Coloque os bicos CH1 e CH2 nos tubos de residuos.
e

.ﬁ 8o oo
o N ., .

° °
<§ C _r1as g

Figura: 5.4-1

Figura: 5.4-2

b) Toque no botdo [Maintenance (Manutencdo)] para exibir o ecra "Maintenance
(Manutencao)".

Se o botdo [Measure (Medicdo)] ou o nome dos botdes no ecra "Maintenance
(Manutencao)"

estiverem sombreados, o software de medicdo nao reconhece o instrumento.

Consulte "10. Resolucao de problemas".

Figura: 5.4-3 Figura: 5.4-4

c) Toque nos botdes [Bubble Vent (Ventilacao de bolhas)] CH1 e CH2.

Figura: 5.4-5 Figura: 5.4-6

Certifique-se de que os bicos foram colocados nos respetivos tubos de residuos e
toque no botdo [OK]. O procedimento de ventilagdo de bolhas sera iniciado. Ao
realizar o procedimento de ventilagdo de bolhas, o ar é expelido e o interior da
tubulacao é preenchido com éleo mineral.
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Antes da medicao, execute "9.4.1. Verificacao de fluido residual" e "9.4.2. Verificacdo
do nivel de éleo restante".

/\ CUIDADO

Certifique-se de que o conector translicido e o bico estdo bem ligados.
0 Se estiverem frouxamente ligados, segure o conector transltcido e rode-o
no sentido horario para uma boa ligagdo.

a) Toque no botdo [Measure (Medicd0)] no ecri inicial “HOME (INICIO)".

Figura: 6-1

b) E exibido o ecrd "Measurement menu (Menu de medicdes)" . Toque no botdo [Chip]
para selecionar o tipo de medicao a realizar.
Este menu exibe apenas os botdes dos itens para os quais a medigdo é possivel, e
ha alturas em que apenas um Unico botdo é exibido. Existem 2 botdes no exemplo
a seguir (Figura: 6-2).

Figura: 6-2

/\  AVISO

A realizacao desta tarefa comporta um risco de infecgdo.
Para evitar riscos bioldgicos, certifique-se de usar I

equipamentos de protecao individual (como luvas e éculos

de seguranca) e roupas de protecdo (como batas de

0 laboratério).

Existe o risco de contaminacado por fluido residual, chip,

reservatorio ou sobretampa. Proceda como na eliminagao
R

de residuos médicos e em conformidade com os
regulamentos locais, regionais e nacionais.

/\ CuUIDADO

N3do puxe os bicos ou tubos com forca. Além disso, ndo puxe os bicos para
fora mais de 165 mm (6,5 pol). Existe o risco de danos nos tubos e nas

® ligagOes.

N&o utilize pecas consumiveis para além das especificadas em “11.1 .Lista
de pecas consumiveis”.
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0 Utilize pecas consumiveis, tais como chips que ndo tenham ultrapassado a
sua data de validade.

6.1. Medicao PL

/\ cuIDADO

0 Podem ser encontrados detalhes sobre precaugdes de manuseamento de
amostras de sangue e resultados de medicdo para medicdo PL no manual
de instrugdes fornecido com o PL chip.

Leia atentamente o manual de instrugdes do chip antes de realizar as
medicoes.

O chip para a medicdo de PL possui caminhos esquerdo e direito, o que permite a
medicao de duas amostras de sangue. O caminho da esquerda deve ser utilizado
primeiro, seguido do caminho da direita. Nao é necessario usar ambos os
caminhos num PL chip, mas a ordem da medicdao nao pode ser invertida. (ou seja, o
caminho da esquerda ndo pode ser utilizado apds o caminho da direita).

Antes de realizar uma medicdo do PL chip, certifique-se de que o PL chip atingiu a
temperatura ambiente.

6.1.1.Preparacao para medicao PL

Ao tocar no botdo [PL Chip], o ecra "Measurement (Medigao)" do PL chip é exibido e
uma SC automatica é iniciada se o sistema acabou de ser inicializado. O 6leo mineral
sera descarregado das pontas dos bicos. Coloque os bicos nos respetivos tubos de
residuos conforme as instrucdes no ecra.

Ocasionalmente, para além da inicializacdo, prossiga para a proxima etapa.

As informacdes na metade esquerda do ecra "Measurement (Medicdo)" sao para
CH1 e as informacgOes na metade direita sdo para CH2.

E F

Put the nozzle in the Put the nozzhe in the
waste tube. waste tube.

Waiting for T-TAS device Waiting for T-TAS device
1o complete Auto System 1o complete Auto System
Checking, Checking.

ccccccccccccc

Figura: 6.1-1
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Tabela: 6.1-1

Simbolo Descricdo
Al, A2 | Exibe as temperaturas das fases CH1 e CH2.
B1, B2 | Exibe a pressao CH1 e CH2 ao realizar a medicao.
C1, C2 | Exibe o status de erro CH1 e CH2.

D Exibe o status de erro do pré-aquecedor.

E Exibe o ecrd inicial "HOME (INfCIO)".

F Volta ao ecra anterior.
G1, G2 | Exibe orientacdo de operacdo para CH1 e CH2.
H1, H2 | Exibe o canal e o caminho durante a orientagao.

* A cor dos caracteres para esta secgdo sera a
mesma (azul, laranja) que a da marca do caminho
(L, R) no instrumento.

Utilize ao executar uma verificagdo de caminho.
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6.1.2.Caminho esquerdo - Fornecimento de 6leo

Inicie o fornecimento de 6leo CH1 e CH2. O éleo mineral é descarregado das pontas
dos bicos. Coloque os bicos nos respetivos tubos de residuos conforme as instrucdes
no ecra.

Put the nazzle in the
wasle e,

Wiaiting for T-TAS device
o initiakze.

Put tve nazzie n the
waste hube.

Waiting for T-TAS device
o initiakze.

ap- |
Wee a0 0ete tem M0 100

Figura: 6.1-2

ZACROS &5

6.1.3.Inserir o PL chip

a) Quando o fornecimento de dleo estiver completo, é exibido um ecrd de orientacdo
solicitando a insercao do chip.

e
. . nserl chip into CH2

(CHT Process Let Puh

Inzert chip inta CH1

PTTT T e

Figura: 6.1-3

b) Insira o PL chip na parte de tras (veja a posicdo indicada pela linha tracejada na
imagem inferior direita (Figura: 6.1-6)) da fase do canal a ser medido.

CH2 _',a'"-lﬂ'l

. g CH1
Etiquet|} @ite s, & & o il |

Figura: 6.1-4 Figura: 6.1-5 Figura: 6.1-6

*Se 0 ecra de entrada "Heating (Aquecimento)" ou "Specimen information
(Informacgdes da amostra)" nao for exibido, isso significa que o chip nao foi
detetado corretamente.

Use o procedimento a seguir para recuperar o sistema.

(1) Remova o chip.

(2) Verifigue a condigdo da etiqueta do chip. Se possivel, limpe qualguer mancha
presente na etiqueta, e se ndo conseguir melhorar o estado da etiqueta devido ao
desgaste ou outras causas, substitua o chip por outro.

(3) Limpe o leitor de cédigo do chip.

Consulte “9.5.1. Limpeza do Instrumento” para o procedimento.
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(4) De acordo com as instrucdes no ecra, insira o chip diretamente na parte de
tras.
(5) Contacte o Servico de Apoio Técnico se 0 mesmo erro ocorrer repetidamente.

/ 9 Sugestdes! \ I

A colocacao do chip no pré-aquecedor para o
aquecer previamente, reduz o tempo de
aquecimento necessario apods a insercao do chip.
O pré-aquecedor € mantido permanentemente a
36°C quando o instrumento esta LIGADO.

o
K j Figura: 6.1-7 Pré-aquecedor

c) O aquecimento comeca quando o PL chip é inserido. A temperatura demora varios
minutos a estabilizar.

CH2 Process Len pain
a . Heating . a Hesating
Heating Heating

i - -

ZACROS JEI.:TT-TI 501

Figura: 6.1-8
6.1.4.Caminho esquerdo - Inserir informacdes da amostra

a) Quando o aquecimento estiver concluido, as "Specimen information
(Informacgdes da amostra)" relativas ao caminho da esquerda sao
automaticamente exibidas.

"Specimen Information (Informacgbes da amostra)" também pode ser exibida se
tocar no botdo [Enter Specimen Information (Introduzir informacao da
amostra)] para o canal aplicavel durante o aguecimento.

Se nao estiver a utilizar o caminho da esquerda, toque no botao [X] (consulte a
Figura: 6.1-10) a direita de "Specimen information (Informacdes da amostra)".
Toque no botdo [Yes (Sim)] no ecra de confirmacao de saida para prosseguir
para "6.1.7. Caminho direito — Abastecimento de 6leo".

CH1 Process Leh Pan » Enter Specimen Information  Callmn + Enter Specimen Infarmation

Heating . a

Heating Heating

L ———

Figura: 6.1-9
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b) O ecrd "Specimen information (Informacdes da amostra)" é exibido. Os itens

com um asterisco (*) séa-tTns obrigatorios.
- srsimen omoon (B~ 2

caracteres para outros

Sampiing | 5] Caracteres proibidos: "," (virgulas) e
Date Ti .

= Tme pictogramas.

nmn

Se o simbolo "," (virgula) for inserido sera
convertido em " " (espago).

o 1IN J

Test No. 00031 Limite de caracteres
Operator ID [ | Max. niumero de caracteres: Até 100
Patient ID * | caracteres para comentarios, 30

Sample ID

Lot No. ‘ ‘
|

Comment ‘

Figura: 6.1-10

Test No. (N° do teste) € atribuido automaticamente.
Um numero de identificacdo do resultado do teste é exibido na caixa N° do
teste. Quando a data muda, os nimeros a partir de 00001 s3o atribuidos
automaticamente (até 999999).
Este nimero ndo pode ser alterado.

Tabela: 6.1-2
Informacgdes da Descrigao Entrada
amostra. Item
NO do teste Numeros usados pelo instrumento para Automatico

identificar os resultados do teste.

ID do Operador Numero de identificagdo do Operador Obrigatoria
ID do Doente Numero de identificacdo do doente Obrigatéria
ID da Amostra Numero de identificagdo da amostra Opcional
Data e Hora da Data e hora da recolha de sangue Opcional
Amostragem
Lote N.© Numero de lote do chip Opcional
Comentario Campo de observacgdes Opcional

c) Toque nos |items to be enteredl. Se o teclado ndo for exibido, pode ser exibido
tocando no icone [Keyboard (Teclado)] no canto inferior direito do ecra.

e Insira um nUmero para o [Operator ID| que foi registado pelo Supervisor. A medicdo
ndo sera possivel se nenhum ID de Operador tiver sido registado.

¢ A Data para a seccao |Samp|ing Date Time| é selecionada através do icone de
calendario, no entanto, a hora atual é exibida para a Hora. Corrija o valor atual
para a hora correta da amostragem de sangue.

¢ Se o chip for removido ap0s inserir as informagoes da amostra, o sistema trata o
chip como sendo um chip novo, mesmo que tenha sido reinserido. Volte a inserir o
chip e introduza as informagbes da amostra novamente. No entanto, como existe
o risco dos chips se confundirem ou de contaminarem as amostras, nao se
recomenda reinserir chips que ja tenham sido inseridos.
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d) Apos a entrada de informagdes estar completa, toque no botdo [OK] para definir
as informacgdes da amostra. Ao tocar no botao [OK], aparece uma informacao de
orientacdo sobre o carregamento da amostra na parte superior do ecra. (O
carregamento de amostras é explicado em 6.1.5). Na parte inferior do ecrd, sdo
exibidas as informacdes da amostra. Mas se o niumero de caracteres que
descrevem as informacgdes da amostra for demasiado grande, os caracteres que
ultrapassaram o limite ndo sao exibidos.

CH1 Process Leht Path

* Enter Spacimen Information

Connect a new Reservolr
te Nozzle and put it on
the Mozzle Holder.

Inject a sample into the
Reservor, place the cap,
and remove the overflow-

cap.
Connect the reservor lo
the Left path

CH2 Process Led Path

+ Enter Specimen Infarmation

Connect a new Reservoir
1o Nozzle and put it on
the Nozzle Holder.

Inject a sample into the
Reservair, place the cap
and remove the ovarflow-
cap.

Connect the reservair o

ZACROS RIS (]

Figura: 6.1-11

6.1.5.Caminho esquerdo — Carregamento de amostras

a) Apos a conclusdo da entrada das informagdes da amostra, a descricdo da amostra

€ exibida.

* As imagens "Over-cap removal (Remocao da sobretampa)" e "Reservoir
insertion (Insercao do reservatoério)" sdo exibidas repetidamente no ecra de
orientacdo (Figura: 6.1-12 abaixo), no entanto, os nimeros 1, 2, 3 e 4 sdo
exibidos no canto superior direito das imagens e, por isso, as orientacdes de
operagdo devem ser visualizadas por ordem a partir de 1.

CH1 Process Left Push

®

* Enter Specimen Informaticn

Connect a new Reservolr
b Nozzle and put it on
the Mozzle Holder.

Inject @ sample into the
Reservor, place the cap,
and remove the everflow-
cap.

Cennect the reservor o
the Left path

(CHZ Process Les Path

@2

+ Enter Specimen Infarmation

Connect a new Reservolr
o Mozzle and put it on
the Mozzle Holder.

Inject a sample into the
Reservair, place the cap,
and remove the overflow-
cap.

Connect the reservair 1o
the Lef path,

ag
DS 0200 G490 DO OO 1000

ZACROS _AFIS O]

Figura: 6.1-12

b) Limpe apenas o 6leo mineral que esta agarrado em redor do bico, tendo o cuidado
de ndo absorver qualquer éleo mineral até a ponta do bico.

Coloque o bico no respetivo suporte para o canal aplicavel. Guarde o tubo no
suporte do bico. Insira o reservatério no bico.
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c) Encha cuidadosamente o reservatério com 300 a 330 pL de sangue total
anticoagulado (consulte o folheto informativo do PL chip para saber quais os
anticoagulantes adequados), assegurando-se de que o sangue ndo contém
bolhas de ar.

Figura: 6.1-13

S

Figura: 6.1-14 Figura: 6.1-15

d) Feche o reservatorio com a respetiva tampa e sobretampa. Empurre firmemente
a partir de cima e permita que qualquer excesso de sangue transborde para a
sobretampa. Ao fazer isso, certifique-se de que ndo existem folgas entre o
reservatorio e a respetiva tampa e sobretampa.

$e

Figura: 6.1-16 Figura: 6.1-17 Figura: 6.1-18

/N AVISO
Se a quantidade de sangue no reservatério for muito grande, .ﬁ
0 sangue pode transbordar quando fechar a tampa.
e) Remova apenas a sobretampa. Elimine adequadamente a sobretampa removida,
procedendo como para a eliminagao de residuos infecciosos.

o -

Figura: 6.1-19
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f) Insira o reservatorio no lado esquerdo do slot de insercdo do chip (com anel de

suporte) até sentir resisténcia. Certifique-se de que o chip e o reservatorio foram
ajustados sem folgas.

Figura: 6.1-20 Figura: 6.1-21

g) Toque no botdo [Start (Iniciar)] para iniciar a medicdo do caminho esquerdo.

+ Entor Specimen information [ C) + Enter Specimen Information
Connact a new Reservoir

Connect a new Resanolr
to Nozzle and put it on 1o Mozzle and put it on
the Mozzle Holder. 1the Nozzle Holder.

Inject 8 sample into the Inject a eample into the
Reservor, place the cap, Reservoir, place the cap,
and remove the overfiow- and remove the ovarflow-
cap. ap.
wnect the reservor lo ninect the reservoir 1o
¢fetht path

oo- 0.
00 010 G0 o0 D00 1000 o, W0 20D o400 OEDN OROD 1000

ZACROS _AEIS (]

Figura: 6.1-22

6.1.6.Caminho esquerdo — Medicao

a) Um grafico de pressao aproximada é exibido no ecrd durante a medigdo.

+ Enter Specimen Information | Calatg LR + Enter Specimen Information
NMeasuring a1 left path

Measuring at left path

ZACROS _ATTS )]

oot it - Figura: 6.1-23

b) A medicdo é concluida quando uma das seguintes condicGes é preenchida:

¢ Se 0 valor da pressdo antes da suavizacao atingir o valor estipulado (60 kPa
ao realizar a medigao PL).

* O grafico mostra valores aproximados e, portanto, pode parecer que o valor ndo
atingiu 60 kPa.

e Se tiver decorrido o tempo estipulado (10 minutos para medicao PL) desde o
inicio da medigao.

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09 6-9



c) Quando a medigdo esta concluida, é exibida uma mensagem e os resultados. Toque
no botdo [OK]. Os resultados da medicao sao guardados no computador dedicado.

CH2Z Process L ran + Enter Spacimen Infarmation

Left path measuremant Left path measuremant
completed completed

Figura: 6.1-24

d) Quando "Remove the reservoir from the chip... (Remover o reservatorio do chip...)"
for exibido no ecrd, remova o reservatoério do chip. Certifique-se de que o chip ndo
cai do instrumento quando o fizer.

A\ Aviso

Remova o reservatério do chip com cuidado.
0 Existe a possibilidade de que o sangue restante dentro do

reservatdrio possa vazar.

* As imagens "Reservoir removal (Remogdo do reservatorio)" e "Nozzle insertion
(Insercdo do bico)" sdo exibidas repetidamente, no entanto, os nimeros 1, 2, 3 e
4 sao exibidos no canto superior direito das imagens e, portanto, as orientacdes de
operacao devem ser visualizadas por ordem ordem a partir de 1.

Remove the reservoir Remove the reservoir
from the chip. from the chip.

Detach the nozzle from ~ Detach the nozzle from
the reservoir and put it in N the reservoir and put it in
the wasta tube. - the wasta tube

Figura: 6.1-25

ZACROS _=IIS 0]

Em seguida, rode o reservatorio horizontalmente e retire-o do bico (Figura:
6.1-26, Figura: 6.1-27). Insira o bico no tubo de residuos. Elimine
adequadamente o reservatdrio removido, procedendo como para a eliminacao
de residuos infecciosos.
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Figura: 6.1-26 Figura: 6.1-27

/N Aviso

Remova o reservatoério do bico com cuidado.
Existe a possibilidade de que o sangue restante dentro do
reservatorio possa vazar.

* Registe os resultados do tempo em que a medicdo do caminho esquerdo foi
concluida até este ponto.
A exibicdo de resultados é apagada quando a operagdo seguinte é executada.
Em seguida, faca uma verificacdo no ecra "Data display (Exibicdo de dados)".

Togue no botdo [OK]. Saia da exibicdo de resultados e prepare-se para a
medicdo do caminho pretendido.

Consulte "6.1.8 .Caminho direito — Inserir informacdes da amostra” para obter
detalhes sobre o procedimento e concluir a medicdo apenas para o caminho
esquerdo.

6.1.7.Caminho direito — Fornecimento de 6leo

Inicie o fornecimento de éleo CH1 e CH2. O éleo mineral é descarregado das pontas
dos bicos. Coloque os bicos nos respetivos tubos de residuos conforme as instruces
no ecra.

n.cpe-.oz _ETIS ] . I . Figura: 6.1-28
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6.1.8.Caminho direito — Inserir informagdes da amostra

a) Quando o fornecimento de éleo estiver completo, o ecra "Specimen information
(Informacdes da amostra)" para o caminho pretendido é exibido

automaticamente.

"Specimen information (Informacdes da amostra)" também sdo exibidas ao tocar
no botao [Enter Specimen Information (Inserir informacdes da amostra)] para o

canal pretendido.

Se ndo estiver a utilizar o caminho correto, toque no botao [X] (consulte a Figura:
6.1-29) a direita de "Specimen information (Informagdes da amostra)". Toque no
botdo [Yes (Sim)] no ecra de confirmacao de saida para prosseguir para "6.1.11.

Remover o PL chip".

b) O ecra "Specimen information (Informacgfes da amostra)" é exibido. Os itens com
um asterisco (*) sdo itens obrigatdrios.

Test No.

V' specime _] 4

Operator ID * |

Sample ID

caracteres para outros

Sampling

o |

Date Time

Patient ID * |
Lot No. ‘

pictogramas.

Comment

\ convertido em (espaco).

Bom o] [@o [ IEANG

Figura: 6.1-29

| Max. numero de caracteres:
| caracteres para comentarios, 30

Limite de caracteres

Até 100

Caracteres proibidos: "," (virgulas) e

Se o simbolo "," (virgula) for inserido sera

~

J

Test No. (N° do teste) é atribuido automaticamente.
Um numero de identificagdo do resultado do teste é exibido na caixa N° do
teste. Quando a data muda, os nimeros a partir de 00001 sdo atribuidos
automaticamente (até 999999).
Este nimero ndo pode ser alterado.

Tabela: 6.1-3
Informacgdes da Descricao Entrada
amostra. Item
N© do teste Numeros usados pelo instrumento Automatico
para identificar os resultados do
teste.
ID do Operador Numero de identificacdo do Operador | Obrigatéria
ID do Doente Numero de identificacdo do doente Obrigatdria
ID da Amostra Numero de identificagdo da amostra Opcional
Data e Hora da Data e hora da recolha de sangue Opcional
Amostragem
Lote N.© Numero de lote do chip Opcional
Comentario Campo de observacdes Opcional

¢) Toque nos |items to be entered|. Se o teclado nao for exibido, pode ser exibido

tocando no icone [Keyboard (Teclado)] no canto inferior direito do ecra. Ao tocar
no botdo [Same patient ID (Mesmo ID do doente)], o ID do doente e 0 n° do lote
inseridos no caminho da esquerda sao copiados.
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e Insira um ndmero para o que foi registado pelo Supervisor. A
medicdo ndo sera possivel se nenhum ID de Operador tiver sido registado.

e A Data para |Samp|ing Date Time| € selecionada usando o icone de calendario, no
entanto, a hora atual do sistema é automaticamente exibida para a Hora. Corrija
o valor atual para a hora correta da amostragem de sangue.

¢ Se o chip for removido apos inserir as informagdes da amostra, o sistema trata o
chip como sendo um chip novo, mesmo que tenha sido reinserido. Volte a inserir
o chip e introduza as informacdes da amostra novamente. No entanto, como
existe o risco dos chips se confundirem ou de contaminarem as amostras, nao
se recomenda reinserir chips que ja tenham sido inseridos.

d) Apos a entrada de informagdes estar completa, toque no botdo [OK] para definir
as informacgdes da amostra. Ao tocar no botao [OK], aparece uma informacao de
orientacdo sobre o carregamento da amostra na parte superior do ecra. (O
carregamento de amostras € explicado em 6.1.9).

Na parte inferior do ecra, sao exibidas as informagdes da amostra. Mas se o nimero
de caracteres que descrevem as informacdes da amostra for demasiado grande, os
caracteres que ultrapassaram o limite nao sao exibidos.

» Enter Specimen Information » Enter Specimen Information

Connect a new Reservoir Connect a new Reservoir
to Nozzle and put it on to Nozzle and put it on
the Nozzle Holder. the Nozzle Holder.

Inject a sample into the Inject a sample info the
Reservoir, place the cap, Reservoir, place the cap,
and remove the overflow- and remove the overflow-
cap. cap.

Connect the reservair to Connect the reservoir to
the Right path. the Right path

120

04 00 !
0000 0200 0400 0800 0800 10:00 ., . AP 0000 0200 0400 0800 0800 10:00

ZACROS _ZIBSOI  ourins rivesrion Figura: 6.1-30
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6.1.9.Caminho direito — Carregamento de amostras

a) Apds a conclusao da entrada das informagdes da amostra, a descricdo da amostra
é exibida.

* As imagens "Over-cap removal (Remocdo da sobretampa)" e "Reservoir
insertion (Insercao do reservatorio)" sdo exibidas repetidamente no ecra de
orientacdo (Figura: 6.1-31 abaixo), no entanto, os nimeros 1, 2, 3 e 4 sdo
exibidos no canto superior direito das imagens e, por isso, as orientacdes de
operagao devem ser visualizadas por ordem a partir de 1.

* Enter Specimen Information * Enter Specimen Information

Caonnect a new Reservoir Cannect a new Resarvoir
te Nozzhe and put it on e Nozzke and put it on
the Nozzle Holder. the Nozzle Holder.

Inject a sample into the Inject a sample Into the
Reservolr, place the cap, Reservoir, place the cap,
and remove the overflow- and remove the ovarfiow
cap. cap.

Connect the reservoir to Connect the resenvoir to
tha Right path. tha Right path.

s Rarence ab | |
00 o okbo fane oaco oo o e W0 0200 0400 a0e odte 00 g,

Figura: 6.1-31

ZACROS _EIIS O]

b) Limpe apenas o éleo mineral que esta agarrado em redor do bico, tendo o cuidado
de ndo absorver qualquer 6leo mineral até a ponta do bico.

Coloque o bico no respetivo suporte para o canal aplicavel. Guarde o tubo no
suporte do bico. Insira o reservatorio no bico.

Figura: 6.1-32

c) encha o reservatorio com 300 a 330 L de sangue total anticoagulado (consulte o
folheto informativo do PL chip para anticoagulantes adequados), garantindo que
0 sangue nao contenha bolhas de ar.

Figura: 6.1-33 Figura: 6.1-34
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d) Feche o reservatorio com a respetiva tampa e sobretampa. Empurre firmemente
a partir de cima e permita que qualquer excesso de sangue transborde para a
sobretampa. Ao fazer isso, certifique-se de que ndo existem folgas entre o
reservatorio e a respetiva tampa e sobretampa.

s e

Tampa do reservatério

Figura: 6.1-35 Figura: 6.1-36 Figura: 6.1-37

/N AvISO

0 Se a quantidade de sangue no reservatorio for muito grande, .f
0 sangue pode transbordar quando fechar a tampa.

e) Remova apenas a sobretampa. Elimine adequadamente a sobretampa removida,
procedendo como para a eliminacao de residuos infecciosos.

~ /
/‘ Figura: 6.1-38

f) Empurre o reservatério no lado direito do slot de insercao do chip (com anel de
suporte) até sentir resisténcia. Certifique-se de que o chip e o reservatorio foram
ajustados sem folgas.

Figura: 6.1-39 Figura: 6.1-40
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g) Togue no botdo [Start (Iniciar)] para iniciar a medicdo do caminho direito.

+ Enter Specimen Information

Caonnect a new Reservoir
to Nozzle and put it on
the Nozzke Hokder

njgct a sample into the
Reservoir, place the cap,
and remove the overfiow-
cap.

Connet the reservoir i

\\ ; tha Right path.

+ Enter Specimen Information

Cannect a new Reservoir
. 2 to Nozzle and put it on

tha Nozzks Hokiar

Inject a sample into the

Raservoir, place the cap,

and remove the overflow-

cap.

Connect the reservoir to

N\, im Right path

ZACROS _E<ETS Of

6.1.10. Caminho direito — Medicao

Figura: 6.1-41

a) Um grafico de pressao aproximada é exibido no ecrd durante a medigdo.

+ Enter Specimen Infarmation

Measuring at right path

+ Enter Specimen Information

Measuring at right path

Figura: 6.1-42

b) A medicdo é concluida quando uma das seguintes condicGes é preenchida:

¢ Se 0 valor da pressdo antes da suavizacao atingir o valor estipulado (60 kPa

ao realizar a medicdo PL).

* O grafico mostra valores aproximados e, portanto, pode parecer que o valor ndo

atingiu 60 kPa.

e Se tiver decorrido o tempo estipulado (10 minutos para medicao PL) desde o

inicio da medicao.
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¢) Quando a medicdo esta concluida, é exibida uma mensagem e os resultados.

Toque no botdao [OK]. Os resultados da medigao sao guardados no computador
dedicado.

* Enter Specimen Information

Right path measurement
completed

ZACROS TS OI  vovuiice e o I Figura: 6.1-43

d) Quando "Remove the reservoir from the chip... (Remover o reservatério do
chip...)" for exibido no ecrd, remova o reservatério do chip. Certifique-se de que o
chip ndo cai do instrumento quando o fizer.

/\  AvisO

0 Remova o reservatério do chip com cuidado.

Existe a possibilidade de que o sangue restante dentro do
reservatorio possa vazar.

* As imagens "Reservoir removal (Remocgao do reservatorio)" e "Nozzle
insertion (Insercao do bico)" sao exibidas repetidamente, no entanto, os
numeros 1, 2, 3 e 4 sdo exibidos no canto superior direito das imagens e,

portanto, as orientacdes de operacao devem ser visualizadas por ordem
ordem a partir de 1.

+ Enter Spacimen Information

Remove the resanvoir Remove the reservoir
fram the chip. from the chip.

Detach the nozzke from Detach the nozzle from
the reservor and put it n the resarvoir and put it in
the wasta tute. the waste tube.

ZACROS _ALIS (] P I Figura: 6.1-44

* Ao tocar no botdo de alteracao da exibicdo do grafico (consulteFigura: 6.1-45
abaixo), o qual é exibido no canto inferior esquerdo do grafico apds a medigao
do caminho direito, a visualizagdo do grafico pode ser alterada entre "1 path (1
caminho)" e "superimposed graph of the left and right paths (grafico
sobreposto dos caminhos esquerdo e direito)".

I‘_‘l Figura: 6.1-45
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Em seguida, rode o reservatorio horizontalmente e remova-o do bico (Figura:
6.1-46 ,Figura: 6.1-47 ). Insira o bico no tubo de residuos. Elimine
adequadamente o reservatério removido, procedendo como para a eliminagao
de residuos infecciosos.

Figura: 6.1-46 Figura: 6.1-47
A\ AvIsO
Remova o reservatério do bico com cuidado.
Existe a possibilidade de que o sangue restante dentro do
reservatdrio possa vazar.

Em seguida, toque no botao [OK].

6.1.11. Remover o PL chip

a) Remova o chip da fase aplicavel conforme indicado em "Remove chip from
CH* (Remova o chip do CH*)".
Elimine adequadamente o chip usado, procedendo como para a eliminagao de
residuos infecciosos.

+ Enter Specimen Information Hz F + Enter Specimen Information

Remaove chip from CH1 Ramave chip from CHZ

Figura: 6.1-48
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b) A medigdo do chip esta agora concluida.

+ Enter Specimen Information + Enter Specimen Information

Chip measurement Chip measurement
completed. completed.

Figura: 6.1-49

* Registe os resultados do ecrd no relatorio de inspecdo desde o momento em
que a medicdo do caminho pretendido é concluida até este ponto.
A exibicdo de resultados é apagada quando a operacdo seguinte é executada.
Em seguida, faca uma verificacdo no ecra "Data display (Exibicao de dados)".

Togue no botdo [OK] para sair do ecra de resultados e preparar-se para a
proxima medigdo.

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09 6-19



7. Ecra “Data display” (Exibicao de dados)

Os resultados da medicao guardados no computador dedicado podem ser exibidos no
ecra "Data Display (Exibicdo de dados)".

Toque no botdo [Data (Dados)] no ecré inicial "HOME (INICIO)" para exibir o ecr3
"Data display (Exibicdo de dados)".

ZACROS _AES 0] ; . s Figura: 7-1

7.1. Exibicao da lista de dados

Os dados guardados no computador dedicado sdo exibidos no ecra "Data Display
(Exibicao de dados)".

ZACROS _EITS O] % P — Figura: 7.1-1
Tabela: 7.1-1
Simbolo | Item Descricao
A Exibir item Exibe os itens exibidos na lista de dados.

Ao tocar num item de exibicdo, todos os itens sao
classificados com esse item como referéncia.

*Ndo é possivel ordenar pela coluna RUO.

Consulte a seguinte tabela (Tabela: 7.1 2) para
detalhes sobre cada item de exibigado.
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Simbolo | Item Descrigao
B Lista de dados Exibe uma lista com dados de medicao do mesmo
dia.
A data de medigdo dos dados mostrados € exibida
em IIDH'
Quando um numero demasiado grande de
caracteres ¢ inserido para informacgdes da
amostra, nao é possivel exibir todos os caracteres
inseridos na lista de dados.
Para exibir o restante das informagdes da amostra
que ndo sao mostradas, toque em qualquer dado
para selecionar e toque no botdo [Measurement
Result Detail Enter (Inserir Detalhes dos
Resultados da Medicdo)] para exibir os detalhes.
C Bot&o [Backup] | Ao tocar no botdo [Backup] quando estiver azul, o
backup sera iniciado.
Azul: Preparacao de backup concluida
- Cinza: Nao é possivel fazer backup (nenhuma unidade
flash USB foi inserida ou os dados ndo foram
selecionados durante o backup)
D Data da exibicdo | Exibe a data da medicdo na exibicdo de dados.
de dados
E Bot&o [Date A data para a qual a lista de dados ¢ exibida pode
Select Enter ser selecionada.
(Inserir selecdo | Ao tocar neste botdo, aparece uma lista com as
de data)] datas em que os dados foram guardados. Ao tocar
numa data na lista, os dados de medicdo para essa
data sao exibidos numa lista.
F Bot3o Depois de tocar nos dados a serem exibidos em
[Measurement | detalhe na lista de dados, para os selecionar, toque
Result Detail no botdo [Measurement Result Detail Enter
) (Inserir Detalhes dos Resultados da Medicao)]
Enter (Inserir para exibir os resultados detalhados.
Detalhes dos
Resultados da
Medicao)]
G Area de exibicdo | As mensagens relacionadas com o backup dos
de mensagens resultados da medicdo sao exibidas.
H icone [USB] Quando o software de medicao reconhece a
unidade flash USB, o icone respetivo é exibido.
Ao tocar nesse icone antes de remover a unidade
- flash USB, a unidade pode ser removida com
seguranga.
I icone [Keyboard | Ao tocar no icone, um teclado € exibido no ecra.
(Teclado)]
EE
] botdo [HOME Exibe o ecrd inicial "HOME (INICIO)".
(INICIO)]
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Tabela: 7.1-2

Exibir item Exibir descricdo do item Alteracao
possivel/ndo
possivel
Numeros usados pelo instrumento para ~ ,
No . e N I
do teste identificar os resultados do teste. a0 possive
Data Data de medicao N&o possivel

Hora de inicio

Hora de inicio da medigdo

N&o possivel

Campo de marcacao da medicdo de

RUO aplicacbes de investigacao (medicdo para | Ndo possivel
outras aplicagbes que ndo médicas)

Chip Chip medido Nao possivel

Canal Canal de medicdo N&o possivel

NUmero de identificacdo do operador

Operator ID . . . ~ N&o possivel
P (inserido como informacdo da amostra) P
Patient ID I\!ume.ro de |den.t|f|cagaoNdo doente Possivel
(inserido como informacdo da amostra)
Numero de identificacdo da amostra .
Sample ID . . . o Possivel
(inserido como informacao da amostra)
Sampling Date and Data e Hora da amostragem de sangue ,
Possivel

Time

(inseridos como informacdes da amostra)

Lote N.©

NUmero de lote do chip (inserido como
informacgao da amostra)

Ndo possivel

Comment

Observacodes (inseridas como informacoes
da amostra)

Possivel

Resultado

Resultados de medicao

Se a marca de aviso &J aparecer ao lado
dos dados, significa que a mensagem
"Pressure decreasing [501] (Diminuigao da
pressao)" foi detetada durante a medicgao.
Para mais detalhes sobre a mensagem de
erro "Pressure decreasing [501]
(Diminuicao da pressdo)", consulte "10.2
Tabela: 10.2 1"

N&o possivel

T-TAS 01
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7.1.1.Fazer backup dos resultados da medicao

Apenas os resultados de medicdo sao copiados com este procedimento. Os dados de
pressdo ndo sao guardados.

Para fazer backup dos resultados de medicdo e dados de pressdo, é necessario fazer
login na conta "Supervisor" e realizar o procedimento de backup no ecra
"Maintenance (Manutencgdo)".

a) Ao ligar uma unidade flash USB ao computador dedicado, o botao [Backup] fica
azul e o icone [USB] aparece no canto inferior direito do ecra.

b) Ao tocar no botdo [Backup] na parte superior do ecra, os resultados da medicao
para a data exibida podem ser guardados na unidade flash USB.
O botdo [Backup] fica cinza enquanto a unidade flash USB esta a ser acedida.

¢) Quando o botdo [Backup] voltar a ficar azul e a frase “Backup to USB flash drive
completed (Copia de segurancga para unidade flash USB concluida)” aparecer no
centro inferior do ecrd, a acdo estara concluida com éxito.
Toque no icone [USB] no canto inferior direito do ecra e remova a unidade flash
USB do computador dedicado depois de garantir que o icone [USB] ja
desapareceu.

Se ocorrer um erro durante o backup, a mensagem "Backup to USB flash drive failed
[632] (Falha na cépia de seguranca para unidade flash USB [632])" aparece no
centro inferior do ecra.

d) Ficheiros para backup

e Pasta de destino para os resultados da medicao:
[ USB flash drive ] ¥T-TASO1¥MeasuredResult ¥ YYYYMMDD

® Nome do ficheiro de resultados da medigao:
"YYYYMMDDHHMMSS"_"Chip type"_MeasuredResult"TestNumber".csv
por exemplo) Medicao PL:
20181205143217_PL_MeasuredResult00001.csv

® Formato do ficheiro de resultados da medicdo: O nimero de colunas é seis.

Delimitado por virgulas.
® Conteldo do ficheiro de resultados da medicdo: Consulte Tabela: 7.1-3 .

Tabela: 7.1-3
Fila Coluna [ 1 ] Nome de Coluna[2]acColuna[ 6]
identificacdo do item
1 T-TAS, CONDICAO E RESULTADO,,,,
2 Em branco i
3 - Em branco ou RUO, Versdo da aplicagdo, *.*.*.*, Versdo
CONDICAO, FW, % 4k
4 Teste NO, Numero do teste,,,,
5 Inicio, data Data de inicio,,,
6 Inicio, hora, Hora de inicio,,,
7 ID do Operador, ,ID do Operador,,,
8 ID da Amostra, , ID da Amostra,,,*(Numero de edigdo)
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9 ID do doente, , ID do Doente,,,*(NUumero de edicdo)
10 Lote N.°o, , Numero de lote do chip,,,
11 Data e Hora da amostragem, | Data e hora da criagdo da amostra,,,*(NUmero de edigdo)
12 Comentario , Comentario,,,*(NUumero de edicdo)
13 Sinalizador de determinagdo de forma de onda
Forma de onda anormal,
anormal,,,,
14 RESULTADO, e
15 Chip, Tipo de Chip,,,,
16 Canal, Canal de medicéo,,,,
17 * 1 | AUC (&rea sob a curva), AUC (area sob a curva),,,,
Tempo de Oclusédo, Tempo de oclusdo, (hh:mm:ss),,,
18 Pressao, Pressdo no final da medigcdo, (kPa) ,,,,

*1: Qualquer um é guardado em funcdo do indice da andlise qualitativa.
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7.2. Exibicao de detalhes dos dados

Ao selecionar os dados e tocar no botdo [Measurement Result Detail Enter (Inserir
Detalhes dos Resultados da Medicdo)], os resultados detalhados sao exibidos.

ZACROS _AEHS 0]

Figura: 7.2-1

HEHHH :

2888

ZACROS _AEHS 0]

» Date Select Enter » Measurement Result Detail

+ Date Select Ei*
D SomclinDuto and Timo Lot

Figura: 7.2-2
Tabela: 7.2-1
Simbolo | Item Descricao
L Resultados Exibe resultados detalhados para os dados
detalhados selecionados na lista de dados.
M Botdo [Save Ao tocar no botao [Save (Guardar)] azul, os dados
(Guardar)] alterados sao guardados no computador e escritos
sobre os dados existentes.
Azul: E possivel guardar (alteracdes de dados)
Cinza: N&o é possivel guardar (ndo ha alteracdo de
dados)
N Botoes E possivel sobrepor e exibir gréficos de resultados

[Superimposed
graph display
selection
(Selecdo de
graficos
sobrepostos)]

All of PID

Only TNo.

de medicao para o mesmo ID de doente dentro da
mesma data de medigao (todos PID) ou exibir
graficos de resultados de medicdo individuais
(apenas TNo.).

Os botdes aqui exibidos mostram a condigao
selecionada.

T-TAS 01
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Simbolo | Item Descricao

0 Bot&o [TNo. Outros numeros de teste para o mesmo ID do
Select Enter] doente na mesma data de medigdao dos dados
(Inserir nimero | selecionados s&o exibidos numa lista. Os numeros
de teste de teste para os quais os resultados detalhados
selecionado) devem ser exibidos podem ser selecionados na

lista.
p [X] Feche os resultados detalhados.

Dos resultados detalhados exibidos, |Patient ID|, |Samp|e ID|, |Samp|ing Date| e
podem ser corrigidos. Toque no botdo [Save (Guardar)] apds as correcoes
para guardar.

Quando a mensagem "Saving to Data drive completed (Gravacdo para unidade de
dados concluida)" aparece na area de exibicdo de mensagens, a agdo foi concluida
com sucesso. Os locais corrigidos sdo exibidos em texto inclinado.

Se ocorrer um erro ao guardar, é exibida a mensagem "Saving to Data drive failed.
[622] (Falha ao guardar na unidade de dados)".

Limite de caracteres
Max. niumero de caracteres: Até 100 caracteres para comentarios,
30 caracteres para outros
Se o simbolo "," (virgula) for inserido sera convertido em " "
(espago).
Caracteres proibidos: "," (virgulas) e pictogramas

7.3. Exibicao sobreposta de resultados de medicao para o Mesmo Doente

Ao selecionar um unico doente para o qual os resultados de medi¢cdo devem ser
exibidos, tocando no botdo [Only TNo.] e, em seguida, alterando para [All of PID], é
possivel sobrepor e exibir graficos de resultados de medicdo para o mesmo ID do
doente dentro do mesma data de medicao.

Figura: 7.3-1

ZACROS _ALHS ]

Ao tocar no botdo [TNo. Select Enter], outros nimeros de teste para o mesmo ID do
Doente dentro da mesma data de medigdo sdo exibidos numa lista. Os nimeros de
teste para os quais os resultados detalhados devem ser exibidos podem ser
selecionados na lista.
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8. Apos a medicao

Pare o sistema T-TAS 01 utilizando o seguinte procedimento apos a conclusao da
medigao.

8.1. Fazer backup dos resultados da medicao

Faca uma cépia de seguranca (backup) dos resultados da medicdo numa unidade flash
USB.

Consulte "7.1.1 .Fazer backup dos resultados da medicao” para detalhes sobre o
procedimento.

* No procedimento de backup dos resultados de medicao acima mencionado, os dados
de pressdo ndo sdo guardados.
E altamente recomendavel que os resultados de medicdo e os dados de pressao
sejam copiados para garantir que os dados sejam retidos no caso de uma falha no
computador dedicado.
Para guardar os dados de pressdo, € necessario fazer login na conta "Supervisor" e
realizar o procedimento no ecra "Maintenance (Manutencao)".
Consulte "9.3.2 .Separador [Backup]" no ecra "Maintenance (Manutencdo)" para
Supervisores para obter mais detalhes sobre o procedimento.

8.2. Parar o sistema

a) Parar o computador dedicado
Ao tocar no botdo [Sign Out (Sair)] no canto superior direito do ecra inicial "HOME
(INICIO)" é exibido o "Standby screen (Ecrd de espera)" do sistema operativo.
(Figura: 8.2 2)
Deslize o "Standby screen (Ecra de espera)" para cima para exibir o ecra de login.

ZACROS

osa

Deslizar

ZACROS _AEIS 0]

Figura: 8.2-1 Figura: 8.2-2

Se tocar no botao [Power (Alimentacdo)] no canto inferior direito do ecra "Sign-in
(Entrar)" e, em seguida, tocar em "Shut down (Encerrar)" no menu, a alimentacao
do computador dedicado & DESLIGADA.

Operator

Sgain

Shut down

Restart

Figura: 8.2-3 Figura: 8.2-4
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b) Desligue a alimentacdo do instrumento.

a

Figura: 8.2-5 Figura: 8.2-6

8.3. Fechar a tampa

Feche a tampa puxando-a delicadamente para baixo, sobre o instrumento.

Figura: 8.3-1
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9. Manutencao

/\ CUIDADO

N3do puxe o0s bicos ou tubos com forca. Além disso, ndo puxe os bicos para
® fora mais de 165 mm (6,5 pol). Existe o risco de danos nos tubos e nas
ligagoes.

9.1. Ecra “Maintenance” (Manutencao)

O ecréa "Maintenance (Manutencgdo)" esta equipado com uma variedade de recursos
para manutencao do instrumento.

O contelido exibido e as funcbes que podem ser utilizadas diferem dependendo da
conta usada para entrar no computador dedicado.

Toque no botdo [Maintenance (Manutencdo)] no ecrd inicial "HOME (INICIO)" para
exibir o ecra "Maintenance (Manutencao)".

ZACROS AT 0] Figura: 9.1-1
9.2. Ecra “Maintenance” (Manutencao) do Operador
ZACROS _ALHS (] . A— Figura: 9.2-1
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Tabela: 9.2-1

Simbolo

Descricao

Al, A2

Verificacdo do sistema (SC): Executa o autodiagndstico do sistema de
tubos.

1. Selecione [Auto SC], [Simple SC] ou [Manual SC].

2. Togue no botao [Start (Iniciar)].

Consulte " 9.6.1. Manual SC" para obter detalhes sobre o procedimento
manual de SC.

Auto SC: Esta é uma verificagdo padrdo do sistema, realizada
automaticamente quando o instrumento ¢ inicializado.

Simple SC: Esta é uma verificagdo simples do sistema, realizada cada vez
que a medicao é realizada.

Manual SC: As verificagdes simples acima envolvem apenas a verificagao das
bombas, no entanto, esta € uma verificacdo do sistema que inclui todo o
sistema de alimentacdo de sangue, incluindo os bicos.

B1, B2

Controlo da bomba: Bombas e valvulas solenoides estdo interligadas
para operar as bombas.

Ao tocar no botdo [Bubble Vent (Ventilacdo de bolhas)], o 6leo mineral
€ descarregado repetidamente 3 vezes dos bicos apos o fornecimento
de 6leo a partir do respetivo recipiente.

Consulte "9.7.1 Ventilacdo de bolhas" para obter detalhes sobre o
procedimento.

Para assegurar uma medicdo precisa, o caminho desde as bombas até as
pontas dos bicos deve ser preenchido com éleo mineral. Se houver suspeita
de contaminacao por bolhas de ar dentro da tubulacdo, execute a ventilagao
de bolhas para eliminar quaisquer bolhas de ar.

Ao tocar no botao [Pump Reset (Reposicdao da bomba)], as bombas sao
redefinidas para suas posicdes originais.

Dependendo do tipo de erro, pode ndo ser possivel eliminar erros sem
reiniciar a bomba.

C1, C2

Informacao: O status do instrumento e as instrucdes para o operador
sao exibidos.

D1, D2

Exibe as temperaturas do aquecedor CH1 e CH2.

E1, E2

Exibe a pressao CH1 e CH2.

F1, F2

Exibe o status de erro CH1 e CH?2.

Exibe a temperatura do pré-aquecedor.

Exibe o status de erro do pré-aquecedor.

Exibe o status de erro para todo o instrumento.

Interrompe o funcionamento do instrumento de forma forcada.

RN|—|—|X

Exibe o ecrd inicial "HOME (INICIO)".
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9.3. Ecra “Maintenance” (Manutengao) para Supervisores
9.3.1.Separador [Device (Dispositivo)]

O contelido do separador [Device (Dispositivo)] € o mesmo que o0 mencionado em
"9.2 .Ecra “Maintenance” (Manutencao) do Operador",

9.3.2.Separador [Backup]

Na separador [Backup], os resultados da medicdo e os dados de pressao podem ser
compilados num intervalo especificado por data, e esses dados podem ser copiados
para uma unidade flash USB.

* O backup de uma semana de resultados de medicao, incluindo os dados de
pressdo, demora aproximadamente 2 minutos.

Maintenance
Supenasc
s

Drdee

ZACROS AEIS 01
Figura: 9.3-1
Tabela: 9.3-1

A Area de exibicdo de mensagens
B Area de exibicdo do icone [USB]
C Botao [Backup]

a) Ligue a unidade flash USB ao computador dedicado.
Quando o software de medigdo reconhece a unidade flash USB, o icone [USB]
aparece no canto inferior direito do ecra.

b) Especifique a data de inicio do backup na lista [Start (Iniciar):].

c) Especifique a data de término do backup na lista [End (Fim):].

d) Toque no botdo [Backup] para comecar a copiar os resultados da medicao,
incluindo os dados de pressao, para a unidade flash USB.
A seguinte mensagem aparece durante a cépia.
"Aguarde um pouco. Pasta de cépia:*** (nome da pasta de destino da cépia)"

e) Quando a mensagem “Backup to USB flash drive completed” (Backup para
unidade flash USB concluida) é exibida, o backup esta concluido.
Toque no icone [USB] no canto inferior direito do ecrd e remova a unidade flash
USB do computador dedicado depois de garantir que o icone [USB] ja
desapareceu.

Se ocorrer um erro durante o backup, a seguinte mensagem aparecera na area
de mensagem A.

" Backup to USB flash drive failed. [633]"” (Falha no backup para unidade flash USB)
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f) Ficheiros para backup

e Pasta de destino para os resultados da medigao:
[ USB flash drive ] ¥T-TASO1¥Result ¥ YYYYMMDD
® Nome do ficheiro de resultados da medicao: YYYYMMDDHHMMSS_Result

TestNumber.csv

® Formato do ficheiro de resultados da medicdo: O nimero de colunas é seis.

Delimitado por virgulas.

® Conteldo do ficheiro de resultados da medicdo: Consulte Tabela: 9.3-2 .

Tabela: 9.3-2
Fila Coluna [ 1 ] Nome de Coluna[2]acColuna[ 6]
identificacdo do item
1 T-TAS, CONDIGAO E RESULTADO,,,,
2 Em branco
3 - Em branco ou RUO, Versdo da aplicagdo, *.*.*.*, Versdo FW,
CONDIGCAO,

* ok okok

Teste NO°,

Numero do teste,,,,

Inicio, data

Data de inicio,,,

Inicio, hora,

Hora de inicio,,,

,ID do Operador,,,

ID da Amostra,

, ID da Amostra,,,*(O numero de dados de edicdo)

4
5
6
7 ID do Operador,
8
9

ID do doente,

, ID do doente,,,*(nimero de dados de edicdo)

10 Lote N.O,

, Numero de lote do chip,,,

Data e Hora da amostragem,

Data e hora da criagdo da amostra,,,* (O nimero de dados
de edigcao)

12 Comentério

, Comentario,,,*(0O nimero de dados de edicdo)

13

Forma de onda anormal,

Sinalizador de determinacdo de forma de onda
anormal,,,,

14 | RESULTADO,

mrr

15 | chip,

Tipo de Chip,,,,

16 Canal,

Canal de medigao,,,,

17 Pressdo base,

Pressdo base,(kPa),,,

18 Hora de inicio da ocluséo,

Hora de inicio da oclusdo, (hh:mm:ss),,,

19 Pressdo,

Pressao no final da medicdo, (kPa) ,,,,

20
OST,

Tempo decorrido antes que a pressao atinja 10 kPa apds o
inicio da medicdo, (hh:mm:ss),,,

21 Tempo de Ocluséo,

Tempo de oclusdo, (hh:mm:ss),,,

22 | AUC (drea sob a curva),

AUC (area sob a curva),,,,

23 | Tipo de resultado da analise,

fndice da anélise qualitativa (AUC ou OT),,,,

24 | Antes de medir a press3o,

Pressdo no inicio da medicdo, (kPa),,,,

25 Parar de medir press3o,

Pressao no final da medicao, (kPa),,,,

26 | Tempo de fluxo alto,

Duracgdo da operacao de alta velocidade,(s),,,

27 | Tempo de medicdo,

Duragao da medicao, (s),,,

28 | Tempo final da pressdo base,

Hora de término do calculo da pressao base,(s),,,

29 | Limite superior da pressdo

base,

Limite superior da pressao base, (kPa),,,
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g) Ficheiro de dados de pressao para backup
® Pasta de destino dos dados de pressao:
[ USB flash drive ] ¥T-TASO1¥Data ¥ YYYYMMDD

® Nome do ficheiro de dados de pressao:
YYYYMMDDHHMMSS_DataTestNumber.csv

e Conteudo do ficheiro de dados de pressao:
Primeira linha: "T-TAS,MEASURED DATA,Count =", o niumero de dados
Segunda linha e seguintes: Dados de pressao
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9.3.3.Separador [Operador ID (ID do Operador)]

Registe os operadores autorizados a realizar operagdes de medicdo no separador
[Operator ID (ID do Operador)].

Ndo sera possivel realizar operagdes de medicdo se o ID de Operador utilizado para
introduzir a informagao da amostra no ecra "Measurement (Medigdo)" nao
corresponder ao ID registado aqui.

a) Insira o ID de Operador a ser registado no campo [Operator ID.
O campo de observagdes € opcional.

Pode ser registado um maximo de 30 IDs de Operador.
b) Ao tocar no botdo [Save ID (Guardar ID)], o contetido exibido € guardado.

Ao tocar no botdo [Cancel (Cancelar)], a entrada é cancelada e o ID de Operador
que foi guardado é exibido.

Figura: 9.3-2

Tabela: 9.3-3

A Campo |Operator ID|

Campo de |Remark|

Botao [Save ID (Guardar ID)]
Botdo [Cancel (Cancelar)]

O|0O|w®

\

\

Limite de caracteres

Max. nimero de caracteres: Os |Operator ID| estdo limitados a 30
caracteres e as [Observagdes| estdo limitadas a 100 caracteres.
Caracteres proibidos: "," (virgulas) e pictogramas

Se o simbolo "," (virgula) for inserido sera convertido em " "

(espaco).
\ )
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9.4. Manutencdo diaria (antes e depois da utilizagdo)

Realize a seguinte manutencdo todos os dias antes e depois de utilizar o sistema.

A\ AVISO

A realizacao desta tarefa comporta um risco de infeccdo.
Para evitar riscos bioldgicos, certifique-se de usar equipamentos
de protecdo individual (como luvas e dculos de seguranga) e

o roupas de protegdo (como batas de laboratério).

eliminacdo de residuos médicos e em conformidade com os

O fluido residual comporta um risco de infeccdo. Proceda como na 'I
regulamentos locais, regionais e nacionais.

9.4.1.Verificagao do fluido residual

a) Tubos de residuos
Mova os bicos para os respetivos suportes.

" Qﬁ'! !'I"' .
‘ |

Figura: 9.4-1 Figura: 9.4-2
Elimine o 6leo mineral no interior dos tubos de residuos.
Manuseie o éleo mineral como uma substancia infecciosa, e proceda a sua
eliminagao como se fosse residuo médico e em conformidade com os
regulamentos locais, regionais e nacionais.
Em seguida, coloque os bicos nos seus tubos de residuos originais.

Figura: 9.4-3 Figura: 9.4-4

b) Bandeja de residuos
Elimine qualquer 6leo mineral acumulado na bandeja de residuos.
Manuseie o éleo mineral como uma substancia potencialmente infecciosa, e
proceda a sua eliminagdo como se fosse residuo médico e em conformidade com
os regulamentos locais, regionais e nacionais.
Em seguida, coloque a bandeja de residuos no seu local original.

Figura: 9.4-5
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9.4.2.Verificagdo do nivel de 6leo restante

Certifique-se de que o nivel de éleo mineral no recipiente de 6leo esta acima do nivel
Min. (75 ml).

Se o nivel do dleo ficar abaixo da marca Min. mostrada na imagem abaixo, use o funil
fornecido para adicionar éleo mineral até atingir o nivel Max. (marca 250 ml).

j -

& Sugestoes
O nivel Min. (75 ml) é a quantidade a
partir da qual o nivel do liquido ja ndo é
visivel com o recipiente de dleo
colocado no instrumento.

Figura: 9.4-6

Procedimento de reabastecimento de 6leo
a) Abertura da tampa do recipiente de dleo
Ao abrir a tampa do recipiente de éleo, ndo rode a tampa, mas sim o recipiente
de dleo para evitar que o tubo de ligagdo fique torcido.

Figura: 9.4-7

b) Enchimento com dleo

Abra ligeiramente a tampa do recipiente de dleo e, em seguida, encha com o 6leo
mineral especificado usando o funil fornecido até atingir o nivel Max. (marca de
250 ml).

Figura: 9.4-8 Figura: 9.4-9

c) Fechar a tampa do recipiente de éleo
Ao fechar a tampa do recipiente de 6leo, ndo rode a tampa, mas sim o recipiente
de dleo para evitar que o tubo de ligacao fique torcido.

Figura: 9.4-10
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9.5. Manutencdo diaria (apds utilizagdo)

9.5.1.Limpeza do instrumento

A AVISO

A realizacdo desta tarefa comporta um risco de infeccao.
Para evitar riscos bioldgicos, certifique-se de usar
equipamentos de protecao individual (como luvas e oculos de
seguranca) e roupas de protecao (como batas de
laboratério).

Se usar etanol na operacao de limpeza, faga-o num local bem
ventilado, sem fontes de chama por perto.

Existe risco de incéndio se o instrumento for exposto ao calor
ou faiscas. Se o local estiver equipado com um sistema de
ventilacdo, ponha-o a funcionar antes de realizar qualquer
trabalho.

Se utilizar hipoclorito de sédio para limpeza, faca-o num local
bem arejado. Se o local estiver equipado com um sistema de
ventilagdo, ponha-o a funcionar antes de realizar qualquer
trabalho.

O

Nao misture produtos quimicos utilizados para limpeza com
outros produtos quimicos. Existe o risco de producao de
gases toxicos ou de explosao.

A CUIDADO

Absorva os fluidos utilizados na limpeza numa toalha de
papel descartavel, e limpe depois de espremer bem a toalha.
Se entrar agua dentro do instrumento, existe o risco de
choque elétrico ou de avaria do instrumento.

O

N&o use liquido diferente do especificado para limpeza.

Existe o risco de degradacdo da superficie ou avaria do instrumento.

Parte externa do instrumento
Elimine qualquer 6leo ou sujidade das amostras ou 6leo mineral da superficie do
instrumento (Figura: 9.5-1, todos os locais visiveis), tubos de residuos, janela do

leitor de chip (Figura: 9.5-2 ), e bandeja de residuos com uma toalha de papel

descartavel levemente embebida em detergente neutro diluido e, em seguida, limpe
com uma toalha de papel descartavel embebida em etanol (80%) ou hipoclorito de
sodio (0,5%). Depois de usar a solucao de hipoclorito de sddio, limpe o produto
quimico com uma toalha de papel descartavel embebida em agua. Ndo fazer isto
poderia levar a corrosdo de pecas metalicas.

oy

.

ol -

Figura: 9.5-1 Figura: 9.5-2

> S

"
‘ Janela do Ieitor%chios
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9.6. Manutencao mensal
9.6.1.Controlo de qualidade: Manual SC

/\ AVISO

A realizacdo desta tarefa comporta um risco de infeccao.
Para evitar riscos bioldgicos, certifique-se de usar
0 equipamentos de protecao individual (como luvas e oculos de

seguranca) e roupas de protecao (como batas de
laboratério).

Para garantir uma medicao precisa, execute a SC manual em intervalos de pelo
menos uma vez por més. Com a SC manual, todo o sistema de alimentacgdo de
sangue, desde as bombas até as pontas dos bicos, pode ser verificado.

a) Selecione [Manual SC] no ecra "Maintenance (Manutencao)" e toque no botao
[Start (Iniciar)].

Figura: 9.6-1

b) Insira os bicos firmemente nas barras SC e toque no botdao [OK] para iniciar a SC
manual.

TS 01

Figura: 9.6-2 Figura: 9.6-3 Figura: 9.6-4

¢) Quando a SC manual for concluida com sucesso, aparece a mensagem

"System Check is completed" (Verificacao do Sistema concluida). Coloque os
bicos nos tubos de residuos. Se for exibido um erro, consulte "10.2.
Mensagens de erro".

- ‘Q=.
..r\' i A . -
“o °

Figura: 9.6-5 Figura: 9.6-6
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9.7. Manutengdo conforme necessario

9.7.1.Ventilacdo de bolhas

Execute a ventilacao de bolhas quando ocorrer um erro de verificagdo do sistema ou
se houver suspeita de contaminagao por bolhas de ar dentro da tubulacgao.

a) Ajuste o bico ao canal aplicavel para o qual a ventilagdo de bolhas deve ser realizada
no respetivo tubo de residuos.

s
.i o — R — R
o/l W

° °
<; Cgé’-l 14507

Figura: 9.7-1

Figura: 9.7-2

b) Toque no botdo [Maintenance (Manutengdo)] no ecrd inicial "HOME (INICIO)" para
exibir o ecra "Maintenance (Manutengdo)".

Figura: 9.7-3 Figura: 9.7-4
c) Togue no botdo [Bubble Vent (Ventilagao de bolhas)] para o canal pretendido.

[ Woeowe [sao ]

Figura: 9.7-5 Figura: 9.7-6

Certifique-se de que os bicos foram colocados nos respetivos tubos de residuos e
toque no botdo [OK]. Inicio da ventilagdo de bolhas. Ao realizar a ventilagdo de
bolhas, o interior da tubulacdo é preenchido com éleo mineral.
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9.7.2.Limpeza do monitor dedicado

A AVISO

A realizacdo desta tarefa comporta um risco de infeccao.
Para evitar riscos biolégicos, certifique-se de usar
equipamentos de protegdo individual (como luvas e déculos
de seguranca) e roupas de protecdo (como batas de
laboratério).

Se usar etanol para limpeza, faca-o num local bem
ventilado e sem a presenca de chamas.

Existe risco de incéndio se o monitor dedicado for exposto
ao calor ou faiscas. Se o local estiver equipado com um
sistema de ventilacdo, ponha-o a funcionar antes de
realizar qualquer trabalho.

N&do misture produtos quimicos utilizados para limpeza com
outros produtos quimicos.
Existe o risco de producdo de gases toxicos ou de explosao.

/\ CUIDADO

Absorva os fluidos utilizados na limpeza numa toalha de
papel descartavel, e limpe depois de espremer bem a
toalha. Se entrar agua no instrumento, ha risco de choque
elétrico ou de falha do monitor dedicado.

O

N&o use liquido diferente do especificado para limpeza.

Existe o risco de degradacdo da superficie ou avaria do instrumento.

Ao limpar o monitor dedicado, desligue previamente o adaptador CA do monitor.

Utilize uma toalha de papel descartavel levemente embebida em detergente neutro
diluido para limpar a parte externa do monitor.

Aplique detergente para vidros, spray para polir vidros ou etanol (80%) numa toalha
de papel descartavel para limpar o ecra tactil. Além disso, convém ter em conta que
a utilizacdo de etanol pode deixar vestigios brancos no ecra.

Nao use solventes organicos, como diluente ou benzeno, ou detergente com aditivos
de polimento.

Se entrarem produtos quimicos no monitor dedicado, ndo ligue a alimentacédo até
que uma inspecdo seja realizada.
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9.7.3.Limpeza do computador dedicado

A AVISO

A realizacdo desta tarefa comporta um risco de infeccao.
Para evitar riscos biolégicos, certifique-se de usar
equipamentos de protegdo individual (como luvas e déculos
de seguranca) e roupas de protecdo (como batas de
laboratério).

Se usar etanol para limpeza, faca-o num local bem
ventilado e sem a presenca de chamas.

Existe risco de incéndio se o monitor dedicado for exposto
ao calor ou faiscas. Se o local estiver equipado com um
sistema de ventilacdo, ponha-o a funcionar antes de
realizar qualquer trabalho.

N3do misture produtos quimicos utilizados para limpeza com
outros produtos quimicos.
Existe o risco de producdo de gases toxicos ou de explosao.

/\ CUIDADO

@

Absorva os fluidos utilizados na limpeza numa toalha de
papel descartavel, e limpe depois de espremer bem a
toalha. Se entrar agua no instrumento, ha risco de choque
elétrico ou de falha do monitor dedicado.

O

N&o use liquido diferente do especificado para limpeza.

Existe o risco de degradacdo da superficie ou avaria do instrumento.

Ao limpar o computador dedicado, desligue previamente o adaptador CA do
computador.

Elimine qualquer dleo ou sujidade com uma toalha de papel descartavel
levemente embebida em detergente neutro diluido e, em seguida, limpe com uma
toalha de papel descartavel embebida em etanol (80%).

Se entrarem produtos quimicos no computador dedicado, ndo ligue a alimentacao
até que uma inspecdo seja realizada.
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9.7.4.Limpeza do leitor de codigo de barras (vendido separadamente)

A AVISO

A realizacdo desta tarefa comporta um risco de infeccao.
Para evitar riscos biolégicos, certifique-se de usar
equipamentos de protegdo individual (como luvas e déculos
de seguranca) e roupas de protecdo (como batas de
laboratério).

Se usar etanol para limpeza, faca-o num local bem
ventilado e sem a presenca de chamas.

Existe risco de incéndio se o monitor dedicado for exposto
ao calor ou faiscas. Se o local estiver equipado com um
sistema de ventilacdo, ponha-o a funcionar antes de
realizar qualquer trabalho.

N&o misture produtos quimicos utilizados para limpeza com
outros produtos quimicos.
Existe o risco de producdo de gases toxicos ou de explosao.

/\ CUIDADO

@

Absorva os fluidos utilizados na limpeza numa toalha de
papel descartavel, e limpe depois de espremer bem a
toalha. Se entrar agua no instrumento, ha risco de choque
elétrico ou de falha do monitor dedicado.

O

N&o use liquido diferente do especificado para limpeza.

Existe o risco de degradacdo da superficie ou avaria do instrumento.

Ao limpar o leitor de codigo de barras, desligue previamente o cabo USB.

Elimine qualquer 6leo ou sujidade com uma toalha de papel descartavel
levemente embebida em detergente neutro diluido e, em seguida, limpe com uma
toalha de papel descartavel embebida em etanol (80%).

Se entrarem produtos quimicos no leitor de cddigo de barras, ndo ligue a
alimentacdo até que uma inspegdo seja realizada.
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10. Resolugao de problemas
10.1.Ao enfrentar problemas

Se ocorrer um dos seguintes problemas e o sistema ainda nao tiver recuperado o seu
funcionamento normal, mesmo depois de tomar medidas para resolver o problema,
contacte o Servigo de Apoio Técnico.

10.1.1. Ndo é possivel ligar a alimentacao do instrumento.

Se o indicador de status existente na parte frontal do instrumento nao acender
mesmo quando o interruptor estd ON, consulte "4.3 .Cablagem", e certifique-se de
gue o adaptador CA do instrumento esta devidamente ligado.

10.1.2. Nao é possivel ligar a alimentacdao do computador dedicado.

Consulte "4.3 .Cablagem", e verifique o seguinte.
¢ O adaptador CA do computador dedicado estad corretamente ligado?

10.1.3. Nada é exibido no monitor dedicado.

Consulte "4.3 .Cablagem", e verifique o seguinte.

¢ Os adaptadores CA do computador e monitor dedicados estao corretamente
ligados?

e A cablagem do computador e monitor dedicados estéd corretamente ligada?
e O computador e o monitor dedicados estao ligados?

10.1.4. O software de medicao ndao reconhece o instrumento.

Se o software de medigao reconhecer o instrumento e o botdao [Measure (Medicdo)]
no ecr inicial "HOME (INICIO)" ndo ficar ativo, consulte "4.3 .Cablagem", e verifique
se 0 cabo USB entre o computador dedicado e o instrumento esta ligado
corretamente.

10.2.Mensagens de erro

As mensagens de erro sao exibidas no ecra do monitor quando o sistema esta
potencialmente com problemas.

Uma lista de mensagens de erro pode ser visualizada na tabela que se segue. Se as
seguintes mensagens de erro forem exibidas, siga o procedimento adequado para
recuperar o sistema para a sua condicdo de funcionamento normal.

Das etapas de recuperagao (1), (2) ..., se o sistema for recuperado para a sua
condicdo normal com a etapa (1), nenhuma acdo adicional serd necessaria.
Contacte o Servigo de Apoio Técnico se o instrumento recuperar apds ter agido.
Tabela: 10.2-1

Cédigo Descrigdo do erro Procedimento de recuperacao
001 Comunicagdo invalida [001] (1) Contacte o Servigo de Apoio Técnico.
Consulte o manual de operacgo. (2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema quando
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002 Comunicacao invalida [002] ocorre um erro”, e saia do sistema.
Consulte o manual de operagao.

003 Comunicacao invalida [003]

Consulte o manual de operagao.

004 Falha na placa da CPU do dispositivo | (1) Contacte o Servigo de Apoio Técnico.
T-TAS [004] (2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema quando
Consulte o manual de operacao. ocorre um erro”, e saia do sistema.

005 Falha de memoria do dispositivo T-TAS | (1) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema quando
[005] ocorre um erro”, e saia do sistema.

(2) Aguarde pelo menos 1 minuto e reinicie o
sistema.

(3) Contacte o Servigo de Apoio Técnico se o
mesmo erro ocorrer repetidamente.

031 Erro de temperatura do pré-aquecedor

[031]
Consulte o manual de operacdo.

GA medicdo ainda pode continuar
mesmo se for exibido um erro de
pré-aquecedor. Neste caso, porém, ndo
cologue o chip no pré-aquecedor. A
temperatura do chip colocado no
pré-aquecedor pode subir demais para
impedir que seja utilizado.

(1) Verifique e tome medidas para
melhorar a temperatura de
funcionamento. Consulte

"10.3.2 .Voltar ao ecra inicial "HOME
(INICIO)" quando ocorre um erro",
volte ao ecrd inicial "HOME (INICIO)" e
togue no botdo [Maintenance
(Manutencdo)] para exibir o ecra
"Maintenance (Manutengdo)". A
temperatura atual do pré-aquecedor e o
status de erro podem ser verificados no
ecra "Maintenance (Manutencao)".

90 erro continuara a ser exibido no
ecra "Measurement (Medicdo)" mesmo
que a exibicdo do erro tenha
desaparecido do ecra "Maintenance
(Manutengao)". Use o procedimento a
seguir para recuperar o sistema.

(2) Em seguida, saia do sistema T-TAS
quando nenhum chip tiver sido inserido
em nenhum dos canais.

(3) Aguarde pelo menos 10 minutos e
reinicie o sistema.

(4) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

60 status de erro sera apagado apos
sair e reiniciar o sistema, no entanto, o
mesmo erro sera detetado novamente
se a causa ndo tiver sido resolvida.
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033

Falha do pré-aquecedor [033]
Consulte o manual de operagao.

6A medicdo ainda pode continuar
mesmo se for exibido um erro de
pré-aquecedor. Neste caso, porém, ndo
cologue o chip no pré-aquecedor. A
temperatura do chip colocado no
pré-aquecedor pode subir demais para
impedir que seja utilizado.

(1) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

90 controlo de temperatura do
pré-aquecedor é interrompido enquanto
ocorrem erros. O status de erro sera
apagado apds sair e reiniciar o sistema,
no entanto, o mesmo erro sera detetado
novamente se a causa nao tiver sido
resolvida.

111 | Comunicagdo invalida [*11] (1) Contacte o Servigo de Apoio
Consulte o manual de operacdo. Tecnico.
(2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema
* [111] & um erro de CH1. q_uando ocorre um erro”, e saia do

211 [211] € um erro de CH2. sistema.

9 Pare de utilizar o instrumento mesmo se
um dos canais estiver normal.

112 Falha da bomba [***] (1) Consulte "10.,3.2 .Voltar ao ecra

Consulte o manual de operacdo. inicial "HOME (INICIO)" quando ocorre
um,erro", volte ao ecrd inicial "HOME
*[112], [113] e [114] sdo erros de CH1 (INICIO)" e togue no botéo
113 d - * | [Maintenance (Manutengdo)] para
[212], [213] e [214] s&o erros de CH2. | exibir 0 ecrd "Maintenance
(Manutencao)".
(2) Execute uma reinicializagao,

114 ventilacdo de bolhas e SC manual para o
canal aplicavel no ecrd "Maintenance
(Manutencao)" e certifique-se de que
nao existem anomalias.

(3) Volte ao ecra "Measurement

212 (Medicao)", consulte "10.3.1 .Premir o
botdo [OK] quando ocorre um erro", e
toque no botdo [OK] para iniciar o
processo de recuperacao.

213 (4) Contacte o Servico de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.
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214 (5) Se o software de medigao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

6 Nao serd possivel usar o canal para
0 qual estd a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizagdo no outro canal ndo afetado.

116 | Bomba fora do intervalo de erro [*16] (1) Contacte o Servigo de Apoio

Consulte o manual de operagao. Técnico. _ _
(2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema

quando ocorre um erro”, e saia do

*[116] € um erro de CH1.

216 i sistema.
[216] € um erro de CH2.
Pare de utilizar o instrumento mesmo se
um dos canais estiver normal.
121 | Erro na amostragem de pressdo [*21] (1) Contacte o Servigo de Apoio
Consulte o manual de operacdo. Técnico.
(2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema
* [121] é um erro de CH1. q_uando ocorre um erro”, e saia do
221 . sistema.
[221] é um erro de CH2.
6N§o sera possivel usar o canal para
0 qual estd a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal nao afetado.
122 Erro de pressao [*22] (1) Verifique e tome medidas para
Consulte o manual de operagao. melhorar a temperatura de
funcionamento.
* [122] € um erro de CH1. (2) Limpe as pontas dos bicos.
[222] é um erro de CH2. (3) Inspecione o método de operacgéo

sobre manuseamento de chips e
reservatorios para garantir que ndo
haja dobras no tubo.

(4) Consulte "10.3.2 .Voltar ao ecra
inicial "HOME (INICIO)" quando ocorre
um erro", volte ao ecra inicial "HOME
(INICIO)" e toque no botdo
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222 [Maintenance (Manutengdo)] para
exibir o ecra "Maintenance
(Manutengao)".

(5) Execute uma reinicializacao,
ventilagdo de bolhas e SC manual para o
canal aplicavel no ecra "Maintenance
(Manutencgao)" e certifique-se de que
nao existem anomalias.

(6) Volte ao ecra "Measurement
(Medicao)", consulte "10.3.1 .Premir o
botdo [OK] quando ocorre um erro", e
toque no botdo [OK] para iniciar o
processo de recuperacao.

(7) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(8) Se o software de medigao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

9 Ndo sera possivel usar o canal para
o qual esta a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal nao afetado.

123 | Erro de verificagdo do sistema [*23] (1) Consulte "10.3.2 .Voltar ao ecra
Consulte o manual de operaco. inicial "HOME (INICIO)" quando ocorre
um erro", volte ao ecra inicial "HOME
* [123] é um erro de CH1. (INICIO)" e toque no botdo

[Maintenance (Manutencao)] para
exibir o ecra "Maintenance
(Manutengao)".

(2) Execute uma reinicializagao,
ventilacdo de bolhas e SC manual para o
canal aplicavel no ecra "Maintenance
(Manutengao)" e certifique-se de que
nao existem anomalias.

[223] € um erro de CH2.
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223 (3) Volte ao ecra "Measurement
(Medigao)", consulte "10.3.1 .Premir o
botdo [OK] quando ocorre um erro", e
toque no botdo [OK] para iniciar o
processo de recuperacao.

(4) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(5) Se o software de medigao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

9 Ndo sera possivel usar o canal para
o qual estd a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal nao afetado.

131 Falha do aquecedor [*31] (1) Verifique e tome medidas para
Consulte o manual de operacao. melhorar a temperatura de
funcionamento e deixe o sistema a
* [131] € um erro de CH1. temperatura ambiente apds as
[231] € um erro de CH2. melhorias.

(2) Aguarde pelo menos 10 minutos,
consulte "10.3.1 .Premir o botdo [OK]
quando ocorre um erro", e toque no
botdo [OK] para iniciar o processo de
231 recuperacgao.

(3) Contacte o Servico de Apoio Técnico
se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(4) Se o software de medigao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

6 Nao sera possivel usar o canal para
o qual esta a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal ndo afetado.

133 | Falha do aquecedor [133] (1) Contacte o Servigo de Apoio

CH1 inoperacional. Técnico. _ _
" (2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema
Consulte o manual de operacao. ” .
quando ocorre um erro”, e saia do

sistema.
233 Falha do aquecedor [233]
CH2 inoperacional. ePare de utilizar o instrumento mesmo se
Consulte o manual de operagao. um dos canais estiver normal.
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(1) Remova o chip.

(2) Verifique a condigdo da etiqueta do
chip. Limpe a sujidade da etiqueta, se
possivel, e se ndo conseguir melhorar a
situacdo devido ao desgaste, etc.,

substitua por outro chip.

(3) Limpe o leitor de cédigo do chip.
Consulte "9.5.1 .Limpeza do
instrumento” para detalhes sobre o
procedimento.

(4) Consulte o guia do ecra e insira o

141 Erro de leitura do cddigo do chip[141]
Remova o chip do CH1.
Consulte o manual de operacdo.

241 Erro de leitura do codigo do chip [241]

Remova o chip do CH2.
Consulte o manual de operacdo.

chip diretamente na parte de tras.

(5) Contacte o Servico de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(6) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

9 Nao serd possivel usar o canal para
0 qual estd a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizagdo no outro canal ndo afetado.
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403 Queda de pressao anormal [403] (1) Certifique-se de que nao ha
Verifique a fuga/vazamento na linha de fuga/vazamento de sangue ou 6leo
liquido. mineral. Limpe todas as partes sujas do
Consulte o manual de operagao. instrumento.

(2) Inspecione o método de operagao
para pegas nas quais ocorreu a
fuga/vazamento. (Exemplo: Os bicos,
reservatorios ou tampas estao soltos?)
(3) Consulte "10.3.1 .Premir o botdo
[OK] quando ocorre um erro", e toque
no botdo [OK] para iniciar o processo de
recuperacgao.

(4) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(5) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

9 Nao serd possivel usar o canal para
0 qual estd a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal nao afetado.
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404 Erro de pressao [404] (1) Verifique e tome medidas para
Consulte o manual de operagao. melhorar a temperatura de
funcionamento.

(2) Limpe as pontas dos bicos.

(3) Inspecione o método de operacédo
sobre manuseamento de chips e
reservatorios para garantir que nao

haja dobras no tubo.

(4) Consulte "10.3.2 .Voltar ao ecra
inicial "HOME (INICIO)" quando ocorre
um erro", volte ao ecra inicial "HOME
(INICIO)" e toque no botdo
[Maintenance (Manutencao)] para
exibir o ecra "Maintenance
(Manutencao)".

(5) Execute uma reinicializacao,
ventilacdo de bolhas e SC manual para o
canal aplicavel no ecra "Maintenance
(Manutencdo)" e certifique-se de que
nao existem anomalias.

(6) Volte ao ecra "Measurement
(Medicao)", consulte "10.3.1 .Premir o
botdo [OK] quando ocorre um erro", e
toque no botdo [OK] para iniciar o
processo de recuperacao.

(7) Contacte o Servico de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(8) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

6 Ndo sera possivel usar o canal para
o qual esta a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal ndo afetado.
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405 Erro de pressao base [405] (1) Limpe as pontas dos bicos.
Consulte o manual de operagao. (2) Consulte o método de operagdo
sobre manuseamento de chips e
reservatorios para garantir que nao
haja dobras no tubo.

(3) Consulte "10.3.2 .Voltar ao ecra
inicial "HOME (INICIO)" quando ocorre
um erro", volte ao ecra inicial "HOME
(INICIO)" e toque no botdo
[Maintenance (Manutencao)] para
exibir o ecra "Maintenance
(Manutencao)".

(4) Execute uma reinicializacao,
ventilacdo de bolhas e SC manual para o
canal aplicavel no ecra "Maintenance
(Manutencdo)" e certifique-se de que
nao existem anomalias.

(5) Volte ao ecra "Measurement
(Medicao)", consulte "10.3.1 .Premir o
botdo [OK] quando ocorre um erro", e
toque no botdo [OK] para iniciar o
processo de recuperacao.

(6) Contacte o Servico de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(7) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

6 Ndo sera possivel usar o canal para
0 qual esta a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal ndo afetado.
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406

Erro de tempo limite de estabilidade da
temperatura [406]
Consulte o manual de operacao.

(1) Verifique e tome medidas para
melhorar a temperatura de
funcionamento e deixe o sistema a
temperatura ambiente apds as
melhorias.

(2) Aguarde pelo menos 10 minutos,
consulte "10.3.1 .Premir o botdo [OK]
quando ocorre um erro", e toque no
botdo [OK] no ecrd "Measurement
(Medicao)" para iniciar o processo de
recuperacao.

(3) Contacte o Servico de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(4) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema

quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

6 Ndo sera possivel usar o canal para
o qual esta a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal nao afetado.

407

Temperatura fora do intervalo [407]
Consulte o manual de operagao.

(1) Verifigue e tome medidas para
melhorar a temperatura de
funcionamento e deixe o sistema a
temperatura ambiente apds as
melhorias.

(2) Aguarde pelo menos 10 minutos,
consulte "10.3.1 .Premir o botdo [OK]
quando ocorre um erro", e toque no
botdo [OK] no ecrd "Measurement
(Medigao)" para iniciar o processo de
recuperacao.

(3) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(4) Se o software de medigao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema

quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

6 N&o sera possivel usar o canal para
o qual estd a ocorrer um erro, no
entanto, se esse erro estiver a ocorrer
apenas num canal, pode continuar a
utilizacdo no outro canal ndo afetado.
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408 | Erro de tempo limite do processo de (1) Contacte o Servigo de Apoio

controlo [408] Técnico. _ _
~ (2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema
Consulte o manual de operagao. ” .
quando ocorre um erro”, e saia do

sistema.

GPare de utilizar o instrumento mesmo se
um dos canais estiver normal.

800 Erro de detecdo de reinicializacdo do (1) Verifique se ha falha de energia,
dispositivo T-TAS [800] bem como se a eletricidade estd a ser
Consulte o manual de operacao. fornecida pela tomada.

(2) Verifique se a ficha de alimentagao
do instrumento foi inserida
corretamente na saida CA (tomada).
(3) Ligue o interruptor de alimentagdo
do instrumento corretamente.

(4) A recuperacdo automatica é
realizada se nao houver chip.

(5) Consulte "10.3.1 .Premir o botao
[OK] quando ocorre um erro", e toque
no botdo [OK] no ecrad "Measurement
(Medicao)" para iniciar o processo de
recuperacgao.

(6) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(7) Use o procedimento normal para
sair do sistema.

999 Comunicagao desligada [999] (1) Certifique-se de que a alimentacao
Verifique a ligacao USB. do instrumento esta LIGADA.

(2) Certifique-se de que o cabo USB
esta ligado corretamente.

(3) Consulte "10.3.1 .Premir o botao
[OK] quando ocorre um erro", e toque
no botdo [OK] no ecra "Measurement
(Medicao)" para iniciar o processo de
recuperacao.

(4) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer

repetidamente.

(5) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.
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501

AVISO: Diminuicdo da pressao [501]
Pode haver uma fuga na linha de liquidos.
Consulte o manual de operacdo.

9A medigdo continuard mesmo se ocorrer
um aviso. Uma marca de aviso () também
aparecera ao lado dos dados, pois existe a
possibilidade de que os resultados da
medicdo sejam anormais.

(1) Certifique-se de que nao existe
qualquer fuga de sangue ou 6leo
mineral dos chips, reservatorios,
tampas ou bicos.

¢ Se for encontrada alguma fuga,
inspecione o método de operacao e faca
uma nova medigao.

e Se ndo houver fuga/vazamento, a
forma de onda do préprio sangue
também pode ser considerada. Deve
ser feita uma analise abrangente por
alguém capaz de fazer um julgamento
médico levando em consideracdo outras
informacgdes.

502

O dispositivo T-TAS esta desligado. [502]

(1) Certifique-se de que a alimentacao
do instrumento esta LIGADA.

(2) Certifique-se de que o cabo USB
esta ligado corretamente.

(3) Reinicie o computador.

(4) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 Mesmo erro ocorrer com
frequéncia.

(5) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3. Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

6 Se a comunicacdo via USB for
interrompida, alguns botdes tornam-se
invalidos porque a operacdo de acesso
ao instrumento se torna impossivel.
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503

Temperatura do pré-aquecedor fora da
faixa [503]

9A medigdo ainda pode continuar
mesmo se for exibido um erro de
pré-aquecedor. Neste caso, porém, ndo
cologue o chip no pré-aquecedor. A
temperatura do chip colocado no
pré-aquecedor pode subir demais para
impedir que seja utilizado.

(1) Verifique e tome medidas para
melhorar a temperatura de
funcionamento. Consulte

"10.3.2 .Voltar ao ecra inicial "HOME
(INICIO)" quando ocorre um erro",
volte ao ecr3 inicial "HOME (INICIO)" e
toque no botdo [Maintenance
(Manutengao)] para exibir o ecra
"Maintenance (Manutencao)". A
temperatura atual do pré-aquecedor e o
status de erro podem ser verificados no
ecrd "Maintenance (Manutencao)".

(2) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(3) O ajuste da temperatura do
pré-aquecedor € interrompido quando
ocorre um erro. O aquecimento
recomeca quando a temperatura cai, no
entanto, o erro ocorrera repetidamente
se a causa do erro nao for resolvida.
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—_— — — — — — —  — —— —— — — — — — —— — — — — — — — ]
601 Chip diferente inserido. [601] (1) Remova o chip. Ao remover o chip e
Por favor, remova o chip. tocar no botdo [OK] exibido no ecra
"Measurement (Medicao)", o status do
erro sera resolvido no ecra.

(2) Verifique se o nome do chip de
medicao exibido no ecra corresponde ao
tipo de chip inserido. Se o nome do chip
exibido no ecrd estiver errado, volte ao
ecra "Measurement menu (Menu de
medigdes)" e selecione o nome correto
do chip. Se o chip errado foi inserido,
prepare o chip correto.

(3) Verifique a condicdo da etiqueta do
chip. Se anomalias como sujidade ou
danos estiverem visiveis na etiqueta,
substitua por outro chip.

(4) Verifique se o leitor de coédigo do
chip foi colocado na posicdo correta.
Além disso, limpe o leitor de codigo do
chip se este estiver sujo. Consulte
"9.5.1 .Limpeza do instrumento” para
detalhes sobre o procedimento.

(5) Ao inserir o chip, insira-o
diretamente na parte de trds sem parar
a meio do curso.

(6) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(7) Se o software de medicao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do

sistema.
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602 CH1: Se o chip for removido durante a
Chip removido do CH1 [602] medigdo, ocorrera um erro e a medicao
sera terminada.

CH2:
Chip removido do CH2 [602] Tente o seguinte se um erro for
detetado mesmo que o chip esteja
presente.

(1) Remova o chip.

(2) Verifigue a condicao da etiqueta do
chip. Se anomalias como sujidade ou
danos estiverem visiveis na etiqueta,
substitua por outro chip.

(3) Verifique se o leitor de coédigo do
chip foi colocado na posicdo correta.
Além disso, limpe o leitor de cédigo do
chip se este estiver sujo. Consulte
"9.5.1 .Limpeza do instrumento” para
detalhes sobre o procedimento.

(4) Consulte "10.3.1 .Premir o botao
[OK] quando ocorre um erro", e toque
no botdao [OK] no ecra "Measurement
(Medicao)" para iniciar o processo de
recuperacao.

(5) Ao inserir o chip, insira-o
diretamente na parte de tras sem parar
a meio do curso.

(6) Contacte o Servico de Apoio Técnico
Se 0 mesmo erro ocorrer
repetidamente.

(7) Se o software de medigao for
encerrado devido a ocorréncia de um
erro, consulte “10.3.3 .Sair do sistema

quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

621 A unidade de dados esta cheia. [621] (1) Faga backup de todos os dados
necessarios e entre em contacto com o
Servico de Apoio Técnico.

622 Falha ao guardar na unidade de dados. (1) Aguarde pelo menos 1 minuto, e
[622] tente guardar os dados novamente.
(2) Se parecer que a operagao guardar
ndo terd novamente sucesso, faca o
backup de quaisquer dados
necessarios, e contacte o Servico de
Apoio Técnico.
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625 ID de Operador nao encontrado. [625] (1) Consulte "10.3.2 .Voltar ao ecra
inicial "HOME (INICIO)" quando ocorre
um erro", volte ao ecra inicial "HOME
(INICIO)" e saia.

(2) Entre novamente com a conta
"Supervisor" e registe o ID de Operador
no ecra "Maintenance (Manutencdo)".
(Ver "9.3.3 .Separador [Operador ID
(ID do Operador)]").

(3) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
Se 0 erro ocorrer mesmo apos registar o
ID do Operador.

631 Falha na remocao da unidade flash USB | (1) Aguarde pelo menos 1 minuto e
[631] tente novamente a operacao de
remocao.

(2) Consulte “10.3.3 .Sair do sistema
quando ocorre um erro”, e saia do
sistema.

(3) Aguarde pelo menos 1 minuto e
reinicie o sistema.

(4) Contacte o Servico de Apoio Técnico
se 0 erro ocorrer com frequéncia.

632 Falha no backup para a unidade flash (1) Aguarde pelo menos 1 minuto, e
USB. [632] tente guardar os dados novamente.

(2) Verifique a capacidade disponivel da
unidade flash USB, as definicdes de
permissao de escrita, e a consisténcia
das especificacdes, e tome as medidas
necessarias.

(3) Substitua a unidade flash USB e
tente novamente.

(4) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
se nao conseguir realizar um backup

simples.
633 Falha no backup para a unidade flash (1) Aguarde pelo menos 1 minuto, e
USB. [633] tente guardar os dados novamente.

(2) Verifique a capacidade disponivel da
unidade flash USB, as definigbes de
permissao de escrita, e a consisténcia
das especificacOes, e tome as medidas
necessarias.

(3) Substitua a unidade flash USB e
tente novamente.

(4) Contacte o Servigo de Apoio Técnico
se ndo for possivel realizar um backup
no ecra "Maintenance (Manutengao)".
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10.3.Procedimento em caso de ocorréncia de erros
/N AvisO

Ao realizar um trabalho de remocao do reservatério quando
ocorre um erro, pode haver salpicos ou derramamento de
sangue ou o6leo mineral.

Os operadores devem tomar medidas de risco bioldgico
suficientes, como proteger os olhos, nariz e boca com

0 oculos de seguranca e mascara de protegdo, usar luvas e
roupas de protecdo, garantir que as pessoas nas
proximidades sejam deslocadas para um local seguro, e
trabalhar com cuidado, evitando respingos e cobrindo a
area envolvente dos chips e reservatérios com papel
absorvente.

A\ cuIbADO

Depois de sair do sistema apds um erro, a exibicao do erro sera redefinida quando a
alimentacao for ligada novamente. Consequentemente, se a causa do erro nao for
eliminada, o sistema funcionara até que o erro seja detetado novamente.

Se um erro for exibido, resolva o problema consultando o procedimento de
recuperagdo descrito em "10.2Mensagens de erro". Os métodos de operacdo comuns
no procedimento de recuperacdo sao descritos abaixo.

10.3.1. Premir o botao [OK] quando ocorre um erro

a) Caso o reservatorio tenha sido colocado no chip, remova o reservatério do chip que
permanece na fase. Pode haver salpicos ou derramamento de sangue ou 6leo
mineral ao remover o reservatorio. Certifique-se de tomar medidas sobre como
usar equipamentos de protecao e realizar o trabalho com cuidado.

b) Se os bicos foram colocados nos reservatoérios, remova os bicos dos mesmos.
Coloque os bicos nos respetivos tubos de residuos e elimine adequadamente os
reservatorios removidos e as respetivas tampas, procedendo como para a
eliminagdo de residuos infecciosos.

¢) Se um chip foi inserido, remova o chip da fase. Elimine adequadamente o chip usado,

procedendo como para a eliminagdo de residuos infecciosos.

d) Ao remover o chip, o botao [OK] no ecra "Measurement (Medicdo)" fica ativo. Toque
no botdo [OK] no ecra "Measurement (Medicao)". O instrumento inicia entdo uma
série de operagOes com a ordem de reset, seguindo-se o fornecimento de dleo
mineral, e depois a SC simples.

* Se for detetada novamente uma anomalia, voltara a ocorrer um erro.

10.3.2. Voltar ao ecra inicial "THOME (INICIO)" quando ocorre um erro

a) Se houver um canal a funcionar normalmente, aguarde até que todos os processos
de medicdo sejam concluidos.
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* A utilizagdo continua é possivel no canal que esta a funcionar normalmente,
mesmo que tenha ocorrido um erro no outro canal. Apesar disso, recomenda-se
que o Servico de Apoio Técnico seja contactado sem demora.

b) Caso o reservatério tenha sido colocado no chip, remova o reservatério do chip
que permanece na fase. Pode haver salpicos ou derramamento de sangue ou
6leo mineral ao remover o reservatoério. Certifique-se de tomar medidas sobre
como usar equipamentos de protecdo e realizar o trabalho com cuidado.

b) Se os bicos foram colocados nos reservatérios, remova os bicos dos mesmos.
Coloque os bicos nos respetivos tubos de residuos e elimine adequadamente os
reservatorios removidos e as respetivas tampas, procedendo como para a
eliminacdo de residuos infecciosos.

d) Se um chip foi inserido na fase, remova-o. Elimine adequadamente o chip usado,
procedendo como para a eliminacao de residuos infecciosos.

e) Ao remover o chip, o botdo [HOME (INICIO)] no ecra "Measurement (Medicdo)" fica

ativo. E possivel voltar ao ecrd inicial "HOME (INICIO)" tocando no botdo [HOME
(INICIO)] no canto superior direito do ecrd "Measurement (Medicdo)".

10.3.3. Sair do sistema quando ocorre um erro

/A\ cuibADO

Em caso de odor anormal ou fumo, desligue o interruptor de
0 alimentacao, e depois desligue o cabo de alimentacao. Pare de usar &
o instrumento imediatamente.

Contacte o Servigo de Apoio Técnico.

a) Consulte a seccdo "10.3.2 .Voltar ao ecra inicial "HOME (INICIO)" quando ocorre
um erro" acima, e volte ao ecra inicial "HOME (INICIO)

b) O procedimento a seguir € o mesmo que o procedimento normal de saida. Elimine
qualquer dleo mineral acumulado nos tubos ou bandeja de residuos, e coloque os
bicos nos tubos de residuos.

c) Reabasteca o recipiente de éleo com dleo mineral, se necessario.
d) Faca backup dos resultados da medicdo.

e) Verifique se ndo ha chips nas fases, saia do ecrd inicial "HOME (INICIO)" e desligue
0 computador.

f) Desligue o corpo do instrumento T-TAS 01 e monitorize o interruptor de
alimentacao.

Precaucao:
O instrumento é reinicializado quando a alimentagdo € novamente ligada e,
portanto, o erro desaparecera. No entanto, se a causa do erro nao for eliminada,
o sistema ira funcionar até que o erro seja detetado novamente e a mensagem
de erro sera de novo exibida.
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11. Apéndice
11.1.Lista de pecas consumiveis |

11.1.Lista de pegas consumiveis

Tabela: 11.1-1

N° do Catalogo Nome do item Periodo de
validade ObservagOes
N©° da peca (modelo n©) CondigCes de ¢
armazenamento
PL Chip *1
18002 :
PL Chip *1
PL Chip Reservoir set Nenhuma
18003 X :
PL Chip Reservoir set Nenhuma
BAPA tube *2
18004
BAPA tube *2
Oleo mineral Nenhuma Sigma-Aldrich
330779 NO CAS: 8042-47-5
MFCD00131611 5°C a 35°C NO CE: 232-455-8

*1 Consulte o folheto informativo do PL Chip.
*2 Consulte o folheto informativo do BAPA tube.

11.2.Lista de itens vendidos separadamente

Tabela: 11.2-1

N° do Nome do item Periodo de
Catalogo validade N
N© da peca (modelo n©°) Condicdes de Observagbes
armazenamento
PTF100 Leitor de codigos de barra Nenhuma Nome da empresa:
LI2208-USBR 5°C a 50°C ZEBRA
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11.3.Documentacdo técnica sobre EMD (Interferéncias
eletromagnéticas)

Este sistema esta em conformidade com o padrdo EMD (interferéncias
eletromagnéticas), IEC 60601-1-2: 2014+AMD1:2020 (apenas tensdo de
alimentacdo de 120V). A norma EMD especifica que o ruido gerado por dispositivos
certificados nao deve afetar outros dispositivos tais como smartphones, e que as
ondas eletromagnéticas emitidas por outros dispositivos ndo devem afetar os
dispositivos certificados até um determinado nivel.

Este capitulo, assim como a secgdo "1.3.1. Precaugbes de instalacdo do sistema"
contém todas as instrugées necessarias para manter a seguranga basica e o
desempenho essencial no que respeita a interferéncia eletromagnética. Por favor,
consulte-os também.

As descrigOes técnicas relacionadas com a EMD estdo descritas abaixo.

/\ AvVISO

Este sistema deve ser utilizado com base nas informacdes fornecidas na
documentacdo técnica sobre EMD.

Para evitar os efeitos adversos das interferéncias eletromagnéticas, utilize o
sistema de acordo com as informacdes a seguir.

o - N3o use este sistema quando em contacto préximo com, ou em cima, ou
por baixo de outros dispositivos.

- Nao ligue nada ao sistema para além dos dispositivos ou cabos
especificados.

- N&o use dispositivos de comunicacdo RF portateis, como smartphones, a
menos de 30 cm deste sistema.

-Emissoes eletromagnéticas-

Tabela: 11.3-1
Item de teste de emissdes Padrdo aplicavel Conformidade
~ N - Grupo 1
Condugao e emissdes RF por radiacao | CISPR 11 Classe A

- O sistema utiliza a energia RF apenas para fungdes internas.
- Este sistema é adequado para utilizacdo num ambiente de instalagdes médicas que ndo
esteja diretamente ligado a um sistema comercial de distribuicao de baixa tensao.

- Imunidade eletromagnética/Porta exterior —

Tabela: 11.3-2
Item de teste de imunidade Padrdo aplicavel Nivel de teste de imunidade
- +
Descarga eletrostatica IEC61000-4-2 8 kV (descarga de contacto)

+2,+4,+8,+15 kV (descarga de ar)
3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Campo eletromagnético RF por IEC61000-4-3

radiagao Modulacdo de amplitude de 80% (1
kHZz)

Campo eletromagnético proximo

do dispositivo RF de comunicacdo | IEC61000-4-3 Consulte Tabela: 11.3-3

sem fios

Campo eletromagnético de
frequéncia de corrente

Campo proximo IEC61000-4-39

IEC61000-4-8 30 A/m 60 Hz

134.2kHz 50% 65A/m
13.56MHz 50% 7.5A/m
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- O piso deve ser preferencialmente de madeira, cimento ou ceramica. Se o piso for revestido
com material sintético, a humidade relativa preferivel é de pelo menos 30%.

- Este sistema é adequado para ser utilizado em ambientes eletromagnéticos de instalacdes
médicas especializadas.

- Imunidade a campos eletromagnéticos préximos de equipamentos RF de comunicacdo sem fios —

Tabela: 11.3-3

Nivel de
L Banda de L Maxima Distancia de teste
Frequéncia . Comunicagao N . N
frequéncia ) Modulagao poténcia separagao de
(MHz) servigo -
(MHz) (© (m) imunidade
(V/m)
380 - Modulagao
385 390 TETRA 400 de pulso 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
430 - GMRS 460, + desvio de
450 2 0,3 28
470 FRS 460 5 kHz
1 kHz seno
710 Modulagao
704 - Banda LTE 13,
745 de pulso 0,2 0,3 9
787 17
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Modulagao
870 960 iDEN 820, de pulso 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
M1 ;
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagao
1845 1700 -
DECT,; de pulso 2 0,3 28
1990
Banda LTE 1, 217 Hz
1970 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN M laca
2400 — , odulacao
2450 2570 802,11 b/g/n, | de pulso 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulag&o
5100 - WLAN 802.11
5500 de pulso 0,2 0,3 9
5800 a/n
5785 217 Hz
Nao utilize dispositivos de comunicagdo RF, por ex. smartphones, a menos de 30 cm deste
sistema.
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- Imunidade eletromagnética/Porta de alimentagao de entrada CA -

Tabela: 11.3-4

Item de teste de
imunidade

Padrao aplicavel

Nivel de teste de imunidade

Transiente elétrico
rapido/explosao

IEC61000-4-4

+2 kV
Frequéncia de repeticdo: 100 kHz

Surto
Linha para Linha

IEC61000-4-5

£0,5 kV e £1 kV

Surto
Linha para Terra

IEC61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV e £2 kV

Interferéncia induzida
por campos
eletromagnéticos RF

IEC61000-4-6

3 Ventre 0,15 MHz e 80 MHz

6 V na banda ISM entre 0,15 MHz e 80
MHz 80% de modulagao de amplitude (1
kHz)

Queda de tensao

IEC61000-4-11

0% circulo Ut 0,50
Angulo de fase 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

0% ciclo Ut 1 e 70% ciclo Ut 25/30
Angulo monofésico de 0 °©

Corte de energia de
curta duragao

IEC61000-4-11

0% ciclo Ut 250/300

- A fonte de alimentacao utilizada neste sistema é adequada para a qualidade da energia usada

em instalagdes médicas especializadas.
- Para continuar a utilizar este sistema quando a energia for interrompida (corte de energia),
utilize uma fonte de alimentagdo nao sujeita a interrupgdes.

- Imunidade eletromagnética/porta de entrada/saida de sinal —

Tabela: 11.3-5

Item de teste de
imunidade

Padrdo aplicavel

Nivel de teste de imunidade

Descarga eletrostatica

IEC61000-4-2

+8 kV (descarga de contacto)
+2,+4,£8,£15 kV (descarga de ar)

Interferéncia induzida
por campos
eletromagnéticos RF

IEC61000-4-6

3 Ventre 0,15 MHz e 80 MHz
6 V na banda ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
Modulacao de amplitude de 80% (1 kHz)

- O piso deve ser preferencialmente de madeira, cimento ou cerédmica. Se o piso for revestido
com material sintético, a humidade relativa preferivel é de pelo menos 30%.
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11.4.Registos de manutencao e reparacao

Registos de Manutencao e Reparacdo
[Manutencao, nome do reparador]

[Manutencao, endereco do reparador]
[Ponto de contacto para falha do instrumento]
[Horario comercial]

Tabela: 11.4-1

Data de instalacao Data

NO de série do
instrumento

Data de
manutencao, Detalhes de manutencao, reparo Realizada por
reparo

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7
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Controlo de qualidade: Registos SC manuais
[Nome do laboratério]
[Pessoa responsavel]

[Data de aprovacdo]

Tabela: 11.4-2

NO° de série do
instrumento
"System Check is
Data da SC completed" é exibido no . .
~ , . o Aprovado/rejeitado | realizado por
manual ecra apos a implementacao
da SC manual.
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/ Mostrar: Sim/Nao Aprovado/rejeitado
/) Mostrar: Sim/N&o Aprovado/rejeitado
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11.5.Histérico de revisdes do manual de instrucdes

Data da NO da
publicacao Detalhes da revisao revis3o
AAAA-MM-DD

2024-09-09 | 1. Nome da empresa Fujimori Kogyo Co. Ltd. alterada
para ZACROS Corporation (nos cabecalhos e rodapés de
todas as paginas, na ""Introducdo"" e na ultima pagina). 9
2. Nome do Produto alterado para Consumiveis do
Ensaio PL no Capitulo 11.
2023-12-11 | 1. Em conformidade com os padrdes EMC atualizados,
as designacgdes do ano padrdo foram alteradas para
EN IEC 61326-1:2021, EN IEC 61326-2-6:2021, e
IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020 nos capitulos que
se seguem
- Capitulo 1.3.1: Adicionado "Cuidado" a verificar

também 11.3. [Pagina N.0: 2-3/92] 8
- Capitulo 2.9 Tabela 2.9-1 [Pagina N.°: 21/92].
- Capitulo 12.3: Adicionado o padrdo e nivel de teste
aplicavel a imunidade de campo préoximo, declarando
que contém todas as instrugdes necessarias para
manter a seguranga basica e o desempenho essencial
no que respeita a interferéncia eletromagnética
[Pagina N.°: 86/92].
2022-03-31 | 1. Adicionado "para uso profissional" na capa. [N.° da
pagina: Capa]
2. Adicionado a Cibersegurancga do Software para
ligacdo com a rede. [N° da pagina: Prdlogo]
3. Alteracdo em Léxico de Simbolos. [N.° da pagina:
Prélogo]
-Adicionado "NUmero do modelo", "Corrente continua",
"Pais de fabrico", "Limite de humidade de
armazenamento" e "Importador”.
-Alteracdo do simbolo de "Limite de Empilhamento".
-Simbolo "IVD" alterado de "Para diagndstico in vitro"
para "dispositivo médico de diagndstico in vitro".
4. Adicionados assuntos relacionados com incidentes 7
graves a Seccdo 1.2. [N© da pagina: 1-1]
5. Esclarecida a relagao entre o sistema de eliminacdo,
a Diretiva WEEE e a vida util na Secgdo 1.3.13. [N° da
pagina: 1-7]
6. Capitulo 2.9 Tabela: 2.9-1 Norma Revista de
Seguranga do Produto [N° da pagina: 2-13]
7. Revisto o titulo da Seccdo 9.6.1 referente ao
controlo de qualidade. [N© da pagina: 9-10]
8. Adicionado registo da SC manual a Seccdo 11.5 [N°
da pagina: 11-5-1, 11-5-2]
9. Adicionado o Importador na uUltima pagina. [N° da
pagina: 11-7]
21-12-2020 | 1. Mudanga de enderego do fabricante devido a
mudanga de sede. 6
2. Correcdo de erros.
20-05-2020 | 1. Foram adicionadas precaugOes de seguranca
cibernética no inicio.
2. "Rx only" foi adicionado a Léxico de Simbolos.
3. As seguintes corregdes sdo feitas em resposta a
conformidade com IEC60601-1-2: 2014.

- 1.3.1 Avisos sobre EMC adicionados.

- 2.9 "IEC60601-1-2:2014" foi adicionado aos
padroes de compatibilidade eletromagnética.

- 11.3 EMD (Interferéncias eletromagnéticas)
Documentagdo técnica adicionada.
05-06-2019 | 1. As seguintes correcdes sdo feitas em resposta a uma
atualizacdo do software de medigao.

- 7.1 A explicacdo do botao [Back (Voltar)] foi

removida.
— - - - ___________________________________________"
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- 9.2 A explicacao do botado [Back (Voltar)] foi
removida.

- 10.2 O método de correcao de erros do Codigo 121 e
221 foi alterado.
2. 2.7 O grafico esta corrigido.

_11- 1. ExplicacOes necessarias adicionadas.
15-11-2018 - 1.3.1. Avisos e precaucdes sobre EMC
- 4.1. Informagdes sobre o espaco de instalacao
- 2.6. Comportamento incorreto devido a toques rapidos
- 5.3. Como exibir o teclado tactil. Como deslizar
- 6.1.3. Como corrigir quando o dispositivo ndo deteta o
chip de ensaio
- 6.1.4. O que é mostrado no ecra quando o nimero de
caracteres é demasiado grande
-6.1.8. O que é mostrado no ecra quando o nimero de
caracteres é demasiado grande
- 7.1. Simbolo de aviso na coluna Resultado, Ordenagdo
da coluna RUO, e o que é mostrado no ecra quando o 3
numero de caracteres é demasiado grande
- 9.3.3. O numero de utilizadores com ID de Operador
gue se podem registar
- 10.2. Como corrigir os Cdédigos 033, 121, e 221
- Informacdo sobre caracteres proibidos na caixa de
entrada de texto
2. As pecas aplicaveis foram editadas devido a alteracao
no monitor, recipiente de dleo e guia do tubo.
3. O ecra “Specimen Information” (Informacdes da
Amostra) foi corrigido. (6.1.4.)
4. Uso pretendido adicionado.
5. Simbolo de Conformidade Europeia adicionado.

31-05-2018 | Revisao completa 2
30-08-2017 | Recém publicado 1

Representante Europeu Autorizado
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41 30175 Hannover, Germany

Importador da UE
MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123

2595 AM The Hague
The Netherlands

I Fabricante
ZACROS Corporation
1-1-1 Koishikawa, Bunkyo-ku, Tokyo 112-0002 Japan
Email: ttas-info@zacros.co.jp

Por favor, contacte o seu distribuidor local se desejar fazer perguntas por
telefone.

EC | REP
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