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Leia atentamente este capitulo antes de utilizar o Medidor RC-W. Estas precauc¢des destinam-se a evitar perigos ou

ferimentos em si préprio ou em terceiros.

1.1 Simbolos de perigo e outros avisos de seguranga

Simbolos

* Indica perigo potencial de ferimentos no utilizador do dispositivo médico.
* Indica a necessidade de consulta pelo utilizador das instru¢des e do Capitulo

Avisos e Precaugdes
de Avisos e Precaugbes (Capitulo 1.2) deste Manual de Instrugbes, que

contém informacdes de seguranca importantes.

Defini¢do dos avisos de seguranga

Perigo biolégico Evitar liquidos

&
Avisos e Precaugdes @ Evitar chamas

Desligar a alimentacdo
Proibido

elétrica

Indica informacgdes de
Cuidado: Elementos afiados

®0 P> P

especial importancia




1.2 Avisos e Precaugoes

1.2.1 Etiquetas de aviso

Adguecedor da coluna Tabuleiro da amostra

D\

11 |1 |
Medidor RC-W (traseira) Tampa do compartimento do Kit de
7 N

Do nit pemove the Beagent Fit exept whan replieng & Dot

& rerurtall e Beugent K orpet 1o remomed

®—a

ST

:
\

D
@

® N3o retire o Kit de Reagente, exceto para o substituir.

Nao reinstale um Kit de Reagente usado.



Estda montada uma coluna. A coluna pode conter uma amostra de sangue. Por favor tome as
medidas de seguranca necessarias (0culos, luvas, mdscaras, etc.) quando manusear a coluna, para

evitar infegOes.

O suporte da coluna contém uma agulha afiada. A agulha desce para recolher/injetar a amostra,
durante a medi¢do. Mantenha as maos afastadas para evitar ferimentos.

Nao toque no suporte da amostra, mesmo quando o Medidor RC-W nao esta a funcionar. O sensor
podera detetar a sua mdao como amostra por engano e reativar o Medidor RC-W. Mantenha as maos

afastadas para evitar ferimentos.

N3o aplique forga excessiva ao abrir ou fechar o suporte da amostra pois pode-se derramar a
amostra. Por favor tome as medidas de seguranca adequadas (6culos, luvas, mascaras, etc.) para

evitar infegOes.

O liquido residuo que contém a amostra de sangue (pode ser contagioso) passa pela junta de
escoamento (D2). Fixe bem os tubos do liquido residuo na junta de escoamento. Se houver
derramamentos, limpe imediatamente a area apds ter tomado as medidas de seguranca adequadas

(6culos, luvas, mascaras, etc.).

Utilize exclusivamente o kit de reagente adequado. Nao retire o kit de reagente, exceto quando tiver
que o substituir por um novo. Nao reinstale um kit de reagente usado. O manuseamento imprdéprio
dos reagentes poderd provocar derramamentos e influenciar negativamente os resultados da

medicdo.

e e o e >o Peo

Esta montada uma agulha. Mantenha as maos afastadas para evitar ferimentos. Assegure-se que
ndo ha materiais estranhos no alojamento do kit de reagente quando se instala o mesmo. Tome as

medidas de seguranca adequadas (dculos, luvas, mascaras, etc.) durante a manutencao.




1.2.2 Precaugoes antes da utilizagao

Leia atentamente este capitulo antes de regular e funcionar com o Medidor RC-W.

A Avisos e Precaucoes

- No inicio de cada dia, confirme que o depdsito do liquido residuo tem capacidade suficiente e que o
liqguido residuo ndo derrama do depdsito. O liquido residuo derramado pode provocar infe¢des. Se o
liguido residuo derramar, limpe imediatamente e esterilize a area afetada com atencdo e tome as
medidas de seguranca adequadas (dculos, luvas, mascaras, etc.).
- Tome sempre as medidas de seguranca adequadas (6culos, luvas, mascaras, etc.) para evitar
infecOes.

- N3ao desmonte o Medidor RC-W para evitar infe¢des.

é - Leia atentamente este manual de instrucdes e os folhetos da embalagem antes de utilizar o
Medidor RC-W.
q_q N3ao molhe nem borrife o Medidor RC-W com agua.
2 - N&o toque no Medidor RC-W com as maos molhadas.

- Nao coloque objetos pesados em cima do Medidor RC-W ou do adaptador CA anexo. Assegure-se
que os cabos ndo aquecem demasiado.

- Nao coloque objetos inflamaveis junto do Medidor RC-W.

- Nao deixe cair nem bata no Medidor RC-W. Nao utilize o Medidor RC-W em condi¢les que nao

estejam em conformidade com o Capitulo 4.1, "Requisitos de instalagdo."

- Nao desmonte os kits de reagente antes da utilizagao.
® - O Medidor RC-W deve ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude. Este Medidor RC-
W sé deve ser utilizado por pessoas qualificadas.
- O Medidor RC-W é um medidor de quimica clinica para sangue inteiro. Nao utilize o Medidor RC-
W para outras finalidades.

- Nao deixe cair o Medidor RC-W pois pode provocar ferimentos pessoais ou danos no medidor.

- Preste atencdo para ndo entalar os dedos durante a instalacdo do Medidor RC-W.

- Utilize exclusivamente os acessérios descritos no Capitulo 2, "Descri¢do do produto” com o
Medidor RC-W.
@ - Verifique se ndo ha danos exteriores visiveis no Medidor RC-W e se 0 alojamento do kit de
reagente esta limpo.
- Verifique se o adaptador CA, o kit de reagente e a coluna estdo bem colocados.

- Verifique se o Medidor RC-W funciona corretamente.




1.2.3 Precaug¢oes durante a utilizagdo

Leia atentamente este capitulo antes de funcionar com o Medidor RC-W.

A Avisos e Precaucodes

- Tome as medidas de seguranca adequadas (6culos, luvas, mascaras, etc.) quando manusear
amostras de sangue, para evitar infegdes.

- Quando utilizar o Medidor RC-W, confirme sempre que as extremidades dos tubos do liquido
residuo estdao mergulhadas no depésito do liquido residuo e se ndo ha transbordos do mesmo.
Preste também atencdo para que o depdsito ndo caia ou se vire.

- Tome as medidas de seguranca adequadas (dculos, luvas, mascaras, etc.) quando se retira a coluna,
para evitar infecGes.

- Se a parte superior da coluna holder estiver solta ou apertada com um angulo errado, pode haver

@ derramamentos. Isso poderd provocar infe¢cGes e/ou valores incorretos na medigdo.

- A amostra pode salpicar quando se retira do seu suporte. Tome as medidas de seguranga
adequadas (6culos, luvas, mascaras, etc.) quando retirar o dispositivo de amostragem, o copo da
amostra ou o frasco para evitar infegSes.

- Nao desmonte o dispositivo de amostragem que foi utilizado. Pode provocar infeg¢des.

- Se o tabuleiro da amostra for fechado a forga quando o dispositivo de amostragem ou o copo da
amostra ndo estdo colocados corretamente, podera cair e, como resultado, a amostra de sangue
pode salpicar provocando um curto-circuito ou uma infec¢ao.

- Sao utilizadas matérias-primas humanas no fabrico dos calibradores e dos controlos. As matérias-
primas foram confirmadas negativas ou nao reativas a HbsAg, HCV e HIV. Porém, todos os
calibradores e controlos devem ser manuseados como potencialmente infecciosos, Tome as

medidas de seguranga adequadas (dculos, luvas, mascaras, etc.).

- O Medidor RC-W s6 deve ser utilizado com o adaptador CA fornecido.

- Nao utilize o Medidor RC-W sem ligar a terra o adaptador CA.

- Nao retire o cabo do adaptador CA durante o funcionamento.

- Nao desligue a alimentagdo elétrica durante uma medigao.

- Nao tente introduzir o kit de reagente a forca.

- Assim que estiver colocado o kit de reagente ou a coluna, ndo os retire até ser necessario
substituir por novos. Podem acumular-se bolhas nos tubos, nesse caso ndo é possivel garantir a
precisdo dos dados.

- Nao reinstale os kits de reagente, retirados, pois podem derramar.

- Nao utilize quaisquer aparelhagens eletrdnicas, tais como telemdéveis, que estdo proibidos em

locais médicos, junto ao Medidor RC-W.



Nao efetue uma medigdo quando o painel de aquecimento da coluna ou o painel frontal estiverem
abertos. A temperatura baixa do controlo pode provocar resultados incorretos da medicgao.

Nao retire a coluna ou o kit de reagente durante a medi¢do. Pode provocar resultados incorretos
da medicdo devido a fraca distribuicdo de liquido.

Nao desloque o Medidor RC-W e evite choques mecanicos durante uma medicdo. Pode provocar
resultados incorretos da medicdo e o Medidor RC-W pode avariar.

Nao substitua pessoalmente o fusivel. Se suspeitar um mau funcionamento, nao utilize o Medidor
RC-W e contacte o fornecedor local.

Nunca introduza as maos ou os dedos no suporte da amostra. O sensor pode detetar por engano a
sua mdo como se tratasse de uma amostra e reativar o Medidor RC-W. Mantenha as mdos

afastadas para evitar ferimentos.

!
" -Sensor de detegdo
. -Agulha

(£,

N&o use kits de reagente, colunas, calibradores, ou controlos fora do prazo de validade .

Preste atencdo para ndo derramar os reagentes residuos quando retirar o kit de reagente. Se
derramar algum reagente para a bancada ou para o chao, limpe imediatamente, tomando as
precaugdes de seguranga necessarias.

Nao despeje o liquido residuo durante a medicdo.

Manuseie o Tabuleiro da Amostra com atenc¢do. Podera entalar os dedos e ferir-se. Preste atengdo

para ndo entalar os dedos no suporte da amostra.

O kit de reagente, a coluna, o calibrador diluido e o controlo contém azida de sédio (inferior a
0,1%). Se o liquido com azida de sédio entrar em contacto com os olhos, boca, pele ou roupa,
enxague imediatamente com agua. Se necessario, consulte o médico. Depois, lave também o
vestudrio com agua abundante.

Os Eluentes A e B, no kit de reagente, contém substancias oxidantes. Poderd acontecer uma
explosdo quando essas substancias oxidantes entram em contacto com metais. Se derramar em
reagente, limpe imediatamente, antes que seque. Elimine os desperdicios de modo adequado.
Alinhe a tampa e o tubo do dispositivo de amostragem e fixe-os bem para que nao haja fugas. O
suporte da amostra podera nao fechar corretamente se nao estiver bem encaixado. Caso contrario

poderdo obter-se resultados incorretos de medigdo.
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Inicie imediatamente uma medigdo assim que for recolhida uma amostra, para evitar que o sangue
possa coagular ou secar.

Antes de retirar as tampas de aluminio e borracha, do calibrador ou do controlo, confirme que nao
esteja material colado a parede, tampa ou gargalo dos recipientes.

Quando se usa o calibrador ou controlo HbAlc, assegure-se ter retirado as tampas de aluminio e
borracha antes de colocar a amostra no seu suporte .

Quando se repetem medicdes, mantenha a amostra em frigorifico (2 - 8°C) e efetue a medi¢do no

prazo de 8 horas.

<

Se houver variagGes de tensdo, dispersao elétrica, ou qualquer outro problema elétrico, desligue
imediatamente a alimentacdo principal. Verifique a presenca de choques elétricos, desligue o
adaptador CA e contacte o fornecedor local.

Em caso de falha de alimentagdo, desligue o adaptador CA. Quando a alimentagao for
restabelecida, ligue o adaptador CA e reinicie o Medidor RC-W.

Se houver um cheiro a queimado, isso podera indicar um incéndio devido a sobreaquecimento do
suporte da coluna, da unidade de detecdo, ou na alimentacdo elétrica. Em caso de emergéncia,
desligue imediatamente a alimentacao principal, desligue o adaptador CA e contacte o distribuidor

local.

1.2.4 Precaugodes para depois da utilizacdao e elimina¢ao dos desperdicios

A Avisos e Precaucoes

Elimine os produtos e recipientes dos residuos de acordo com as regulamentagdes locais,
regionais e internacionais sobre os residuos bioldgicos perigosos. Por exemplo: Adicione uma
solugdo de hipoclorito de sddio no recipiente do residuo liquido que contém amostras de
sangue, de modo que a concentragdo efetiva de cloro seja pelo menos 1000 ppm, aguarde pelo
menos 60 minutos.

Tome as medidas de seguranca adequadas (6culos, luvas, mascaras, etc.) quando se eliminam
residuos bioldgicos perigosos, para evitar infecdes.

Limpe os tubos do residuo liquido com tecidos para assegurar que nao haja derramamentos

quando se retiram os tubos do recipiente dos residuos liquidos.

Nao desmonte os kits de reagente quando os eliminar.

Nota: Se os reagentes estiverem fora de prazo o ja ndo sdo utilizados, dilua o reagente restante
com quantidades abundantes de dgua antes de os eliminar.

Armazene as colunas, os kits de reagente, os calibradores ou controlos do Medidor RC-W de
acordo com as instrugdes deste manual, ou as instrugdes de utilizagdo incluidas.

Se o Medidor RC-W nao for utilizador por mais de uma semana, desligue a alimentacgao elétrica e

desligue o adaptador CA da tomada.
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- Assim como pelo local de instalagdo, deve-se ter em consideragdo o armazenamento do Medidor
RC-W. Armazenar o medidor em local que ndo respeite as condi¢bes ambientais especificadas,

pode provocar erros do sistema.

@ - Prepare etanol para desinfecdo, para limpar e esterilizar o Medidor RC-W. Porém, tenha em

consideragdo que o etanol é inflamavel.

- Mantenha sempre o alojamento do kit de reagente fechado (exceto quando tiver que substituir o
kit de reagente) para que ndo possam entrar pés ou materiais estranhos.
- N3o ligue e desligue repetidamente a alimentagao elétrica. Isso fara com que se consumam os

reagentes reduzindo portanto o nimero de medigGes possiveis.

1.2.5 Outras precaucgoes
= As especificacOes do produto estdo sujeitas a alteracbes sem aviso prévio.

= O conteudo do manual estd sujeito a revisdes sem aviso prévio.

= O manual é preparado com o maior cuidado. Todavia, se notar alguma coisa que necessite esclarecimento ou corregao,

por favor contacte o fornecedor local.

= Esta proibida a reprodugdo ou cépia deste manual de instrugdes, em qualquer forma.

= Em virtude de melhoramentos continuos, podera haver ocasiGes em que algumas descricdes no manual possam nao

corresponder exatamente aos produtos.

= A garantia ndo se aplica a danos que resultem de quaisquer utilizagdes diferentes das descritas neste manual.

= Por favor, siga as instrucdes deste manual de instrucdes. A utilizagcdo do produto em modos diferentes dos descritos

podera provocar acidentes e ferimentos.
- Por favor, ndo abra a caixa externa do RC-W Analyzer.
O fabricante ndo garante o desempenho deste dispositivo se a caixa externa estiver aberta e o lacre de seguranca
quebrado.
1.2.6 Notas acerca da interferéncia eletromagnética
O Medidor RC-W estd em conformidade com a IEC 61326-2-6: 2012 Padrdo Internacional de Interferéncias
Eletromagnéticas de Equipamento Médico.
1.2.7 Virus informaticos

O sistema foi verificado como isento de virus informaticos antes do despacho. O cliente deve implementar as medidas

adequadas contra virus informaticos, pois existe o risco de infegdo através das liga¢gdes internet, memaria USB, ou Redes,

dependendo da utilizagdo e do ambiente operativo.
Nota: O fabricante ndo podera ser considerado responsavel por quaisquer problemas derivados da infe¢do por virus

informaticos.
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2. Descrigao do produto

2.1 Uso previsto

O Hemoglobin Analyzer RC-W é um analisador semiautomatico baseado em cromatografia liquida de alta performance

(HPLC) para ser usado em combinagdo com kits de reagentes RC-W, colunas e acessorios para a medi¢do quantitativa de

hemoglobina Alc (HbAlc), F (HbF) e A2

(HbA2) em amostras de sangue total humano capilar e venoso (heparina, acido

citrico, EDTA, NaF). Os kits e colunas de reagentes RC-W para os programas de medigdo dedicados (Programa de Diabetes e

Programa de Talassemia) contém os componentes criticos para a medigdo dos analitos alvo (Programa de Diabetes:

HbA1lc, Programa de Talassemia: HbF & HbA2) e as concentragdes dos analitos correspondentes estdao sendo calculadas

pelo Hemoglobin Analyzer RC-W com base na absorbancia a 415nm & 660nm. Dispositivo de amostragem, copo de amostra

e kit de pipeta sdo acessorios do Hemoglobin Analyzer RC-W para serem usados para a coleta de amostras de sangue total

capilar e venoso humano. O Sistema RC-W do Analisador de Hemoglobina destina-se ao uso em diagndstico in vitro e deve

ser operado apenas por profissionais de salde treinados.

2.2 Especificagbes do produto

Semiautomatizado
Medidor de Hemoglobina RC-W
(536601)

Principio de medigdo

Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (HPLC)

Comprimentos de onda da medigao

415 nm / 660 nm (Colorimetria com comprimento de onda dual)

Tipo de amostra

Sangue humano inteiro (amostras de sangue capilar ou venoso™)

Volume de amostra necessario

Aproximadamente 3 L (sangue inteiro)

Memoria de armazenamento

Resultados da medigdo: max. 4000
Resultados do controlo de qualidade: max. 50

IDs de operador: max. 10

Saida externa

Porta USB(A) X 2 (para leitor de cédigo de barras, meméria USB)

Porta RS-232C (macho 9-pinos D-sub)

Dimensoes

194 mm (L) x 375 mm(P) x 364 mm (H)

Peso

Aproximadamente 11 kg

Alimentagao

CC 24 V (Adaptador CA)

Consumo de corrente (Medidor)

Maximo 1,9 A

Consumo de energia (Medidor)

Maximo 52 VA

Ambiente de exercicio

Temperatura: 15 - 30°C, Humidade: 20 - 80% RH (sem condensagado)

grau de poluigdo: 2

Condicoes de armazenamento

Temperatura: -20 - 50°C, Humidade: 20 - 80% RH (sem condensacdo)

*1 Podem ser usados tubos de heparina, acido citrico, anticoagulante EDTA e anticoagulante NaF.
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Adaptador CA

Entrada Corrente

AC100-240V, 47-63 Hz,1,5A

Saida Corrente

DC24V, 4,17 A

Programa de diabetes

Coluna

Coluna RC-W para Programa Diabetes

Kit de reagente

Kit de reagente RC-W para Programa Diabetes

Elementos de medic¢do

HbA1lc (estdvel HbAlc, S-Alc)

Modo FAST Intervalo de medicao

HbA1lc: 4,0 — 15,0% [20-140 mmol/mol]

Tempo de medicao

Aprox. 5,5 minutos

Modo VARIANT

Elementos de medicdo

HbA1lc (estdvel HbAlc, S-Alc)

(Podem ser detetados HbS, HbC, HbE e HbD.)

Intervalo de medicao

HbA1lc: 4,0 — 15,0% [20— 140 mmol/mol]

Tempo de medicdo

Aprox. 8,5 minutos

Programa talassemia

Coluna

Coluna RC-W para Programa Talassemia

Kit de reagente

Kit de reagente RC-W para Programa Talassemia

Elementos de medigdo

HbA2 e HbF

(podem ser detetados HbS, HbC, HbE e HbD.)

Intervalo de medigdo

HbA2:1,5-12,0%

HbF: 1,0 - 30,0%

Tempo de medigao

Aprox. 8,5 minutes

2.3 Componentes do sistema

O Medidor RC-W é fornecido com os seguintes acessorios.

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)

Adaptador CA

Cabo do adaptador CA

Tubos dos residuos liquidos (1 tubo de Teflon, 1 tubo de Silicone)

Caneta tatil
Manual de instrugées (este documento)

Coluna ficticia (Dentro do suporte da coluna)

14



2.4 Materiais necessarios

Nota: Os materiais indicados sdo vendidos em separado. Use apenas os seguintes materiais dedicados.

Para Programa Diabetes

(1) Coluna RC-W para Programa Diabetes (536618)
(2) Kit de reagente RC-W para Programa Diabetes (536533)
(3) Calibrador HbA1c RC-W(536540)
Nivel 1 [1 tubo], Nivel 2 [1 tubo]
(4) Controlo HbAlc RC-W(536557)

Nivel 1 [2 tubos], Nivel 2 [2 tubos]

Para Programa Talassemia

(1) Coluna RC-W para Programa Talassemia (536625)
(2) Kit de reagente RC-W para Programa Talassemia (536564)
(3) Calibrador HbF/A2 RC-W(536571)
Nivel 1 [1 tubo], Nivel 2 [1 tubo]
(4) Controlo HbF/A2 RC-W(536588)

Nivel 1 [2 tubos], Nivel 2 [2 tubos]

Para ambos os programas

(5) Dispositivo de amostragem para Medidor de Hemoglobina RC-W [100 un] (536595)
(6) Copo de amostra para Medidor de Hemoglobina RC-W [100 un] (536632)

(7) Kit de pipetas para Medidor de Hemoglobina RC-W [Pipetas de amostra x 1 un, Ponteiras x 2000 un] (538070)

(8) Leitor de cédigo de barras (Opcional)

(9) Papel para impressora
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3. Descrigao do sistema e nomes dos componentes

3.1 Vista externa

Painel tatil LCD Interruptor geral

Ranhura do cartdo de cédigo QR Fusivel

Painel frontal Porta da alimentagao CA

Compartimento do kit de reagente Porta da conexdao USB

Impressora Porta RS-232C
Suporte da caneta tatil Junta de drenagem (D1, D2)

Tabuleiro da amostra Painel do aquecedor da coluna

Ventoinha de arejamento Suporte da coluna

@Q@OEe®E 6
®©®@@06e 6 O

Vista frontal Vista traseira

@@ ®

7
'\3/"

&

Vista frontal (Painel frontal aberto) Vista frontal (Painel do aquecedor da coluna aberto)
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3.2 Janela inicial

Programa Diabetes

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

:

Q,‘ Home / Diabetes XX/XX/XX XX:XX Q,‘ Home / Diabetes XX/XX/XX XX:XX @
. Ready to measure . Ready to measure
(8) é Reagent counter 100 Reagent counter 80
(7) Column counter 2000 Column counter 2000
(6)——> [ Menu ] FAST [ Menu ] VARIANT
Programa Talassemia (9)
(11)

Q; Home / Thalassemia XX/XX/XX XXIXX @
(10) ﬁ . Ready to measure

Reagent counter 80

Column counter 2000 <— (5)

]

(1) Qy : Regressar a Pagina Inicial.

(2)  Titulo do trabalho : Mostra o trabalho corrente e o programa.
(3) Data/hora: Mostra a data e a hora correntes.
(4) Modo Sleep : Desliga a luz de fundo do painel tatil LCD.
(5) Botdo START: Inicia a medicdo.
(6) Botdo menu: Mostra a janela Menu.
(7)  Contador da coluna : Mostra o numero restante de ciclos para a coluna.
(8) Contador do reagente: Mostra a quantidade restante de reagentes.
(9) Mensagem de Estado: Indica o estado corrente.
(10) Cor do Estado:
Azul — Estado Normal
Amarelo — Medicdo/alerta
Vermelho - Atengao

(11) Seletor: Seleciona os modos FAST/VARIANT (somente no Programa Diabetes).

Nota: Todas as fotos visualizadas no Manual de Instrugdes provém da Versdo em Inglés.
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4 Configuracao do Medidor RC-W

4.1 Requisitos de instalacao

Por favor lei as notas seguintes e tome sempre as precaucdes de seguranga necessarias para a instalagao do Medidor
RC-W.
- Nao utilize o Medidor RC-W junto a dispositivos que produzem fortes campos magnéticos ou
radiagdes eletromagnéticas.
- Nao ligue o adaptador CA a uma extensdo ou a uma tomada multipla.
® - Nao bloqueie a ventoinha de arejamento na traseira do Medidor RC-W.

- Na&o utilize o Medidor RC-W em ambientes onde se possa acumular pd eletricamente condutivo, tal

como po6 himido ou limalha de ferro.

- Na&o utilize o Medidor RC-W em locais com altera¢des de temperatura significativas.

- O Medidor RC-W deve ser usado exclusivamente em interior (temperatura ambiente de 15 -30°C,
humidade 40 - 80% RH (sem condensag¢do)).
- Instale o Medidor RC-W em local sem luz direta do sol ou correntes de ar.
@ - Instale o Medidor RC-W em superficie nivelada, sem vibragGes e resistente.
- O Medidor RC-W deve ser utilizado em altitudes inferiores aos 2000 metros.
- O Medidor RC-W deve ser instalado a pelo menos 5 cm de objetos em redor, para evitar
aquecimentos excessivos.

4.2 Conexao da alimentagao

(1) Conecte o terminal do adaptador CA na porta de alimentagdo CA, na traseira do Medidor RC-W, como ilustrado na

figura abaixo. Terminal do adaptador CA

e
v

L — Porta de alimentacgdo CA

X

~

A

J:ca

Y

B>
0 & o= o
§

©

Conecte o terminal do adaptador CA com o simbolo virado para a direita, como ilustrado na figura abaixo.

(2) Conecte o cabo do adaptador CA a esse mesmo.
Nota: Assegure-se que o cabo do adaptador CA esta bem conectado.

(3) Conecte o cabo do Adaptador CA a tomada de alimentagdo, com um terminal com terra.
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4.3 Conexao dos tubos dos residuos liquidos

Prepare um recipiente para os residuos liquidos (aproximadamente 1 L de capacidade aconselhada). Siga as instrugGes

abaixo ilustradas para conectar os tubos de residuos liquidos.

- Assegure-se que os tubos dos residuos estdo bem introduzidos no recipiente. Se necessario, utilize
fita adesiva para fixar os tubos.
A - Na&o coloque nada nos tubos dos residuos liquidos.
- Na&o dobre os tubos dos residuos liquidos.
- Consulte o Capitulo 1.2: Avisos e Precaugdes no manuseamento de residuos liquidos.

(1) Retire os protetores das juntas de escoamento e fixe a extremidade do tubo dos residuos liguidos (tubo de Teflon)

com o parafuso na junta de escoamento (D1). Aperte o parafuso a mao, depois aperte a fundo com um alicate.

\ \
g g
@ @
0 0
! E
(2) Desembarace e estique o tubo de escoamento (tubo de Silicone) sem parafuso e fixe-o a junta de escoamento (D2)

cobrindo um minimo de 5 mm da junta de escoamento, como abaixo ilustrado.

D1

D2

gmEE og oy
S

Enlarged view of the connection

(3) Introduza as extremidades de ambos os tubos no fundo do recipiente dos residuos liquidos.

om

=

[
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4.4 Preparacao do papel da impressora

Nota: Ndo toque na lamina cortante pois pode provocar ferimentos.

(1) Empurre para baixo o fecho para destravar a tampa da impressora.
(2) Alce a tampa da impressora para a abrir.
(3) Coloque o rolo da impressora na dire¢do indicada nas figuras abaixo.
(4) Puxe a margem do papel da impressora para que saia da impressora .
(5) Empurre para baixo a tampa da impressora até ouvir um clique.
— Papel impressora —
Bot&o de desengate T’\ /\%&\

Tampa impressora

Cortante

4.5 Configuracao inicial

A Consulte o Paragrafo 1.2: Avisos e Precaugdes na configuragao do Medidor RC-W.

(1) Desligue o interruptor geral na traseira do Medidor RC-W.

(2) Introduza a palavra-chave de login do operador (Predefinida: OPERATOR1 ). O aquecimento inicia automaticamente e

leva aproximadamente 5 minutos (dependendo da temperatura ambiente).

'; Start Up XXIXR[XXXK XXKX @

Please wait
Time Remaining X:min XXsec

System Ver.:XXXX
Control Ver.:XXXX
Detector Ver.:XXXX
Table Ver.:XXXX

(3) Colocagdo do kit de reagente

N
A\

N3o exerca forca excessiva quando instalar o kit de reagente no Medidor RC-W.

N&o encha os reagentes dentro do kit de reagente. Podera provocar medigGes incorretas .

Depois de ter instalado o kit de reagentes, ndo o retire exceto para o substituir por um novo. Também,

quando o retirar, ndo reinstale o mesmo kit de reagente pois pode provocar derramamentos.

Tenha cuidado para ndo entalar os dedos e nao toque na agulha.

Colocar o kit de reagente de modo impréprio, pode provocar resultados incorretos das medigGes.

20



a) Introduza o cartdo do cddigo QR do Kit de Reagente RC-W, fornecido com o respetivo kit, na respetiva

ranhura. Puxe-o para fora apds o bip.

., Initial Setup XX/XX/XXXX XXIXX @

Please insert the QR code card
to start reagent kit replacement

»

%

Nota: A cor do cartdo do cddigo QR corresponde ao programa de medigdo.

Vermelho: cartdo do cédigo QR para o Programa Diabetes

Rosa-claro: cartdo do cddigo QR para o Programa Talassemia

b)  Verifique se as tampas estdo bem fechadas. Toque algumas vezes, suavemente, dos lados do kit de
reagente antes de o instalar. Abra a tampa do compartimento, verifique que ndo ha materiais estranhos no
interior e introduza o kit de reagente com o lado encurvado virado para a frente e as tampas para baixo.

Nota: Assegure-se que o kit de reagente estd a temperatura ambiente quando o instalar.

b
| ‘"' Kit de reagente

= i

(Lado curvo)

c) Feche atampa do compartimento e pressione “Next” na janela.

.'_ Initial Setup 30010 X000 XX IHK @

Set the new reagent kit

(4) Colocagdo da coluna

- N3o retire a coluna exceto quando a substituir por outra nova.

- N3o deixe o painel de aquecimento da coluna ou o painel frontal abertos.

- Confirme visualmente que ndo ha materiais estranhos no suporte da coluna durante a instalagdo.
- Cuidado para ndo entalar os dedos quando fechar o painel frontal ou o painel de aquecimento da
coluna.
a) Apodsainstalacdo do kit de reagente aparece a seguinte janela. Introduza o cartdo do cddigo QR, fornecido

com a coluna, na sua ranhura. Puxe-o para fora apds o bip.

#, 1nitial Setup

R HH OB KKK @

'.‘ Initial Setup

3083005000 W00THK @

Start Column replacement

»

e )

Please insert QR code card
to start column replacement

=




Nota: A cor do cartdo do cédigo QR corresponde ao programa de medigdo.

Azul-claro: Cartdo do cédigo QR para Programa Diabetes

Laranja: Cartdo do cédigo QR para Programa Talassemia

b) Siga as instrugdes no ecrd. Abra o painel frontal e depois o painel de aquecimento da coluna.

.‘ Initial Setup 0300 30000 200XK @

Front Panel |
Open the front panel
And the column oven panel \
Take out the used column '\

Painel frontal

Painel aquecedor coluna

c) Desenrosque o parafuso de metal superior do suporte da coluna (no sentido inverso aos ponteiros do
reldgio) e retire o parafuso.
I
— Parafuso superior no
suporte da coluna
d) Empurre para cima o ejetor da coluna, no fundo do suporte da coluna, e retire a coluna ficticia, como
abaixo ilustrado. Depois pressione “Next” no ecra.
. ; - -
= —2
e) Coloque uma coluna nova no suporte (a coluna pode ser instalada em ambas as direg6es), coloque o
parafuso superior e enrosque no sentido dos ponteiros do reldgio até estar bem apertado. Assegure-se
que o parafuso superior esta alinhado com o topo do suporte da coluna. Feche o painel de aquecimento
da coluna e depois o painel frontal. Depois pressione “Next” no ecra.
", Initial Setup 000 Ko @ [ N\
Set the new column [ — )} — :
Close the column oven panel - [ » &h
and the front panel [
o
| 7
f)  Siga as instrugdes no ecra e execute a calibragdo (Veja o Capitulo 5.3.3 para o Programa Diabetes e o

Capitulo 5.4.3 para o Programa Talassemia).

‘.‘ Initial Setup S/ oo00 oo @ .‘ Initial Setup 3000 IO 00K @
Please wait.. ’ Please insert the’ ER r.:ode card
Time Remaining XX:XX to start calibration
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Nota: Os resultados serdo impressos. Porém, estes resultados ndo correspondem aos valores atribuidos, e podem ser

ignorados.

(5) Depois de completada a calibragdo, aparece “Fim da configuragdo inicial”.
(6) Aparece uma janela instantdanea, assim que o Medidor RC-W estiver pronto. Pressione “OK” para definir a hora e a

data.

0.' Initial Setup X330 30000 10 XK @ "’ Date/Time 0000 306 @

Year 2019
Hour 1
Month

4.6 Conexao do leitor de cédigo de barras

Conecte o leitor de codigo de barras a uma porta USB, na traseira do Medidor RC-W (Se necessario). Podem ser usadas ambas

> [@p]
(>

& Please check the time and date

Minute

A
;

as portas USB.

-

rry

Sasm o EP
=
<
)|
a-meE A

~

/ Utilizacdo do leitor de cédigo de barras (Opcional)
Leve o cédigo de barras até ao leitor e pressione o botdo de digitalizagdo para efetuar a leitura. A luz vermelha
emitida pelo leitor de cddigo de barras digitaliza o cddigo e sera visualizado o respetivo ID de paciente na janela de

introdugao do ID do paciente.

Se o codigo digitalizado ultrapassar 18 algarismos,

Nao olhe diretamente para a luz
apenas serdo introduzidos os primeiros 18
LED.

algarismos como ID do paciente.

- J
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5. Procedimentos operativos

5.1 Inicializagao do Medidor RC-W

5.1.1 Quando o interruptor geral esta OFF

(1) Verifique se o kit de reagente, a coluna, o papel da impressora, o adaptador CA, o cabo do adaptador CA e os tubos
dos residuos liquidos estdo bem colocados.

(2) Ligue o interruptor geral (Veja o Capitulo 4.5 “Configuragado inicial”). Introduza a palavra-chave de login do operador. O

Medidor RC-W inicia o aguecimento.

'_ Start Up 06 0 000 30030 @
@ | ) (@ Please wait
o_{rt ! (== .‘J.' . Time Remalining X:min XXsec
] [ ) » System Ver.:XXXX
[ Jm [ Control Ver.:XXXX

X i ' . i | Detector Ver.:XXXX

Le ' | Table Ver.:XXXX

(3) Aparece uma janela instantanea apés a ligacdo do Medidor RC-W. Pressione “OK” para definir a hora e a data. O ecra

passara a janela inicial. Se aparecer um erro, siga as instrugdes indicadas no Capitulo 9 "Problemas de

funcionamento".

Q, Start Up wef e io0m. xx0xx @ .. Date/Time /300 XHXK KKK @

;
;;

Year

' Month

Hour 1

& Please check the time and date

Minute

> 4P

Diabetes Program Thalassemia Program
’, Home / Diabetes O/HNFHE 2O 12K @ ., Home / Thalassemia KRR/ IK X XK @
. Ready to measure . Ready to measure

Column counter 2000 Column counter 2000
|
| S—

L FAST s

(4) Execute o escorvamento inicial (Consulte o capitulo 6.6.2 “Escorvamento inicial”).

Reagent counter 100 | ‘ Reagent counter 80

5.1.2 Quando o interruptor geral esta ON

(1) Toque em qualquer parte do Painel Tatil LCD para ligar o ecra.

(2) Introduza a palavra-chave de login do operador.

Nota: Se ndo tiver sido efetuada nenhuma medigdo por mais de uma semana, aparece a mensagem “Nao foi efetuada
nenhuma medigio por mais de uma semana. E executado o escorvamento inicial”. Pressione “OK” para executar o

escorvamento.
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5.2 Colheita da amostra

- Uma quantidade insuficiente da amostra pode provocar resultados incorretos da medigdo. Se isso
acontecer, recolha outra amostra usando um novo dispositivo de amostragem/Copo de amostra.
- Inicie imediatamente a medi¢do assim que a amostra for transferida para o dispositivo de
A amostragem/Copo de amostra. Se assim ndo for, o sangue pode coagular e provocar resultados
incorretos da medigao.

- Consulte o capitulo 1.2: Avisos e Precau¢des no manuseamento das amostras.

5.2.1 Amostras de sangue inteiro capilar

Nota: Utilize o Dispositivo de amostragem quando recolher amostras de sangue inteiro capilar.

(1) Retire o dispositivo de amostragem da embalagem.

(2) Desmonte a tampa do tubo. (Como abaixo ilustrado)

Tampa —*g

‘' €— Capilar

%4_ Tubo

(3) Toque com a ponteira do capilar na gota de sangue e assegure-se que a ponteira do capilar fica cheia até a linha.

(Como ilustrado nas imagens seguintes)

5

|
Verifique se o
<« capilar esta cheio

O com sangue até ><
esta linha

Nota: Se o sangue aderir a qualquer outro lugar para além do capilar, limpe-o cuidadosamente pois pode provocar resultados
incorretos da medicao.

(4) Monte novamente o dispositivo de amostragem como abaixo ilustrado.
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Exames incorretos

X 1 X 1

(5) Coloque o dispositivo de amostragem no suporte da amostra, alinhando a marca na parte lateral do dispositivo de

amostragem com a ranhura no suporte da amostra (Como abaixo ilustrado).

5.2.2 Amostras de sangue inteiro venoso

- Utilize o Kit de pipetas em combina¢do com o Copo da amostra para amostras de sangue inteiro
Venoso.

- O Kit de pipetas e o Copo da amostra foram concebidos especificamente para o Medidor RC-W.

A - Nao utilize o Kit de pipetas para quaisquer outras finalidades.

- Nao deixe cair a pipeta. Se estiver danificada podera nao funcionar devidamente.

- A eficiéncia da pipeta é garantida para mais de 2000 medigGes. Substitua todo o Kit de pipetas,
incluindo a pipeta, assim que as ponteiras deixarem de funcionar.

(1) A amostra tem que ser transferida do tubo de recolha do sangue para um Copo da amostra, utilizando o respetivo Kit
de pipetas.

Nota: Ndo transfira a amostra diretamente do tubo de recolha do sangue para o Copo da amostra.

Kit de pipetas Copo da amostra
(2) Encaixe a ponteira da pipeta na pipeta de amostragem, misture suavemente e recolha a amostra do tubo de recolha
do sangue.
Nota: Utilize exclusivamente os seguintes tubos de recolha do sangue: Tubos com Heparina, acido citrico, anticoagulantes

EDTA ou NaF.

[ —

Nota: Limpe o excesso de sangue
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(3) Transfira a amostra para o Copo da amostra (Como abaixo ilustrado).

<)
\ N‘[ (Vista superior)
i I

(4) Coloque o copo da amostra no suporte da amostra, alinhando a marca na parte lateral do Copo com a ranhura no

suporte da amostra (Como abaixo ilustrado).

Suporte da amostra

sl/ J
L

/’

5.3 Operagao de rotina (Programa Diabetes)

5.3.1 Medigao

A Consulte o capitulo 1.2 Avisos e Precaugoes e as respetivas instrugées quando efetuar medigoes.

Nota: Com o Medidor RC-W pode ser usado sangue inteiro capilar ou venoso.

(1) Assegure-se que esteja indicado o modo desejado no canto inferior direito do ecra. Pressione “FAST” ou “VARIANT”

para comutar entre os modos.

&, Home/Diabetes MRS XX XK. XX XK @ ¥, Home/Diabetes X0 X000C 000K @

. Ready to measure . Ready to measure

Reagent counter 100 Reagent counter 80
Column counter 2000 Column counter 2000
“ E m’ i "T7

Modo FAST: Exclusivamente para medir HbAlc

Modo VARIANT: Em complemento a medi¢do de HbAlc, este modo habilita a dete¢do de HbE, HbD, HbS e HbC.
(2) Empurre delicadamente para abrir o Tabuleiro da amostra e coloque o Dispositivo de amostragem ou o Copo da
amostra no suporte da amostra, alinhando a marca na parte lateral do Dispositivo de amostragem ou no Copo da

amostra, com a ranhura no suporte. Feche o Tabuleiro da amostra e o botdo “START” para ativar, como abaixo

ilustrado. Pressione “START” para iniciar a medigdo.

Consulte o capitulo 5.2 para saber mais acerca da Colheita da Amostra.

Nota: O botdo “Menu” é desativado assim que a amostra é colocada e o Tabuleiro da amostra fechado.
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., Home / Diabetes ol 1o e @ ._ Home / Diabetes S0 300000 @

. Ready to measure . Ready to measure

Reagent counter 100 Reagent counter 100
Column courter 2000 Column counter 2000 START
. —_—

| FAST | Menu

(3) Depois de pressionar “START”, introduza o ID do paciente, se necessario.

O botdo “123” comuta entre letras e numeros. O botdo “BS” apaga o digito anterior.

Nota: Veja o Capitulo 7.1 “Introduc¢do do ID do paciente” para modificar ou desativar esta definicdo.

‘.; 300306 /3000C X0 @ .: 00306 /50000 XK @
1D [ ABCDEFG D | ABCDEFG12345

GEEEFFEER ] )
fooaEdosnk E}IBE]E@

Nota: O ID do paciente sé podera conter um maximo de 18 digitos. S6 esta disponivel o alfabeto romano e nimeros.

(4) A janela mostra o tempo de medigdo restante. O modo FAST dura aproximadamente 5,5 minutos, o modo VARIANT
dura aproximadamente 8,5 minutos. O ID previamente introduzido pode ser modificado pressionando “ID Edit”

durante a medicdo.

._ Measurement/Diabetes  xx/Xx/3000¢ XXX @

_ Measurement in progress
Time Remaining 5mini0sec

Reagent counter 99
Column counter 1999

1D Edit

Nota: Pressionando “STOP” apaga-se a medi¢do. O Medidor RC-W leva aproximadamente 8 minutos a escorvar o

STOP

sistema.
(5) Os resultados serdo apresentados e impressos automaticamente depois de completada a medigdo. Veja o Capitulo 7.8

“Configuracdo da impressdo” para as opgGes de impressao. Os resultados também podem ser exportados quando esta

habilitada a fungdo de saida dos dados (veja o Capitulo 7.9 “Configuracdes de saida dos dados”).

(6) Abra o Tabuleiro da amostra; retire a amostra do suporte. O Medidor RC-W regressa a janela inicial.
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5.3.2 Resultados da medigao

Layout de dados: modo FAST

Normal

Hemoglobina anormal detetada

._ MeasurementResult  XX/XX/XXXX XX:XX @

._ Measurement Result XX/ XX /XXX XX:XX @

HbA1c HbA1c
NGSP 5.2 % NGSP --- %
IFCC 33 mmol/mol X/ X000 XXX IFCC
Measurement No. 0001
FAST mode Patient ID ABC1234567890 FAST mode

[ Back ][ Export

=== mmol/mol

Abnormal Hemoglobin
Detected

XX/ XX/ XXX XX:XX
Measurement No. 0001

Patient ID ABC1234567890

][ Print ][ Detail ] ( Back ) (

Export ) print ]

O valor de HbA1c% ndo sera exibido quando for detetada uma hemoglobina anormal. Aparecera automaticamente a seguinte

janela de pop-up. Pressione “OK” para continuar a testar no modo VARIANT, ou pressione “Cancelar” para parar.

Se o reagente ndo for suficiente para medir no modo VARIANTE, o teste interromper-se-a.

.‘ Measurement Result XX/RX[XXHK KX XK

Abnoramal Hb detected. Do you want
to proceed in VARIANT mode?

©®

FAST mode Patient TD ABC1234567890

[ Back ] [ Export ] [ Print

)

Nota: quando estiver selecionado o modo “

up.

Layout de dados: modo VARIANT

manual”

nas definicdes da impressora, pressione “Back” para exibir a janela de pop-

‘., Measurement Result

200300000 RN @

‘., Measurement Result 01X 000K 300K @

VARIANT mode Patient 1D ABC.

Measurement No. 0001

HbALc HbAlc
NGSP 5.2% NGSP 5.2% . o :
IFCC 33 mmolfmol IFCC 33 mmol/mol olacte

0030000 000

1234567890 WVARIANT mode

030 3. W00
Measurement No. 0001

Patient 1D ABC1234567890

Back | [ Export

J (Pt ) ( Back ]

epot | ([ pint__ |
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Exemplo de impressao:

HoAle Report (FAST)

10

Operator 10
Colum Lot
Reagerit Lot
Hehic

IFCC == moifo
NGSP —-

ferorwal Hamcg |obin Detected
0. 028

0. 02T

0.0

0. 00|

o g2 Y BT 21
Sec frea *

1 7 0.8 a1
2 ] 013 0.8
8 12 0.1 0.6
4 18 0,10 0.4
g 24 017 0.7
B k. 2] 054 5.0
T 1FH 17. 45 B&.0
A Var 105 g.1a 4.5

a: 1.000, B 0,000
Total Area 25.31
Presaue 1.52 MPa

Hofle Report (VARTANT )

1]

Operatoe 10
Columy Lot
Fagent Lot

Halc

IFCC 39 moimes
B.7x

FUTSsEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

reea AATPRSLIETS Lﬁn%ﬁﬁu;
HE AR H

B 5 &

.

Sec Aeq &
B R 1

|

o2 10 0. 11 05
T3 12 0w 07
oA |woooon nE:
i B LAl 2 022 0.a:
DB Al =W o0& @ &7:
- 7 &7 0. &4 1.81
Doa M0 T M 517
Elllal Illllzim;llllllgﬁﬁllllllllls
; 3990 E‘lllﬂl-lul:'gllllllllls

5o
=

Pressre 1,67 Hra

Resultados

Atencao!

Cromatograma

Valor de pico

Coeficiente especifico do utilizador

Soma da drea de pico

Nota: cada resultado de teste individual deve ser interpretado considerando atentamente o histérico medico do paciente, os

resultados dos exames clinicos e outros resultados laboratoriais.
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5.3.3 Calibragao

A Consulte o capitulo 1.2 Avisos e Precaugoes e as respetivas instrugées quando efetuar a calibragao.

Deve-se efetuar a calibracao

nos seguintes casos:

Depois de substituir a coluna.

Se os resultados do Controlo de Qualidade estiverem fora dos intervalos, apds varias tentativas (veja o Capitulo 5.3.4

Controlo de Qualidade).

Se o Medidor RC-W tiver estado inativo por um periodo de tempo prolongado.

Nota: NAO é necessaria preparagdo para os calibradores HbA1c.

(1) Introduza o Cartdo do cédigo QR do Calibrador HbAlc RC-W na ranhura para cartdes. Retire-o depois do bip.

(2) Selecione o modo a calibrar.

Reagent munter

&, Home / Disvetes

0 Ready to measure

™A

Column courter 2000

3050500 308300 @

Estdo disponiveis trés opcdes de calibracao.

.. Calibration

FAST

» VARIANT

FAST & VARIANT

002060000 000K @

“FAST” — Aprox. 25 minutos, no total (Para a calibracdo do modo FAST)

“VARIANT” — Aprox. 35 minutos, no total (Para a calibragdo do modo VARIANT)

“FAST&VARIANT” — Aprox. 60 minutos, no total (Para a calibragdo de ambos os modos)

(3) Retire as tampas de aluminio e de borracha do calibrador de Nivel 1 e coloque o frasco no suporte da amostra.

Empurre o Tabuleiro da amostra até que o clique informe que esta no seu lugar. A medigdo inicia automaticamente.

“Nivel 1”: Tampa azul

“Nivel 2”: Tampa rosa

._ Calibration 30000000 310000 @
Start calibration
Set the level 1 calibrator
| Back
(4) A janela visualiza o tempo de medigdo restante. (Cada calibrador sera medido em duplicado).
'_ Calibration MR XESHA00E KK XK @ -., Calibration 308/ 200/ 30006 300 30X @
_ Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining 5mini0sec
Measurement completed

STOP

=

Please remove the level 1 calibrator

MNext

Nota: Pressionando “STOP” interrompe-se a calibra¢do. O Medidor RC-W leva aproximadamente 8 minutos para

escorvar o sistema.
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(5)

Siga as instrugGes no ecrd, repita os Passos (3) e (4) para o calibrador de Nivel 2.

." Calibration 30 003000¢ 300200 @

.‘ Calibration 0 300008 30010 @

_ Calibration in progress (Level 2)

=y Time Remaining Sminl0sec
Set the level 2 calibrator - ' ’

STOP

Next

Nota: O Tabuleiro da amostra deve ser aberto totalmente antes de introduzir o calibrador de Nivel 2.

(6)

Depois de se ter completado a calibracdo, abra o Tabuleiro da amostra e retire o calibrador de Nivel 2. O Medidor RC-

W regressa entdo a janela inicial.

‘., Re-measurement 06/ 300 080K @

Calibration passed ‘
Please remove the level 2 calibrator

Nota: Os resultados serdo impressos. Todavia, estes resultados ndo correspondem aos valores atribuidos e podem ser
ignorados.

Se ocorrer um erro durante a calibracdo:

Se ocorrer um erro, repita a calibracdo de acordo com os seguintes cenarios.

'.. Calibration 00000 KX @

Calibration has been discontinued
Please remove the calibrator

Se falhar a calibracdo de Nivel 1:

Utilize o mesmo calibrador de nivel 1 (Reconstituido).
Utilize um novo calibrador de nivel 2 (ndo dissolvido).

N3o utilize esta fun¢ao no Programa Talassemia.

(1)

E necesséria a “Preparagdo do calibrador” para o calibrador de nivel 2. Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-

Measurement” — “Calibrator Preparation”.

'.‘ Menu 2000010000 X000 @ .' Re-Measurement XX RSO KHKK @
+ Operator Select + Patient Sample
# Results Search + Calibrator
# Column/Reagent Replacement + Quality Control
# Calibration/Quality Control # Calibrator Preparation
# Re-Measurement
® Priming
e JC JCt ) e ] (eoe JC o JO T JC ten
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Siga as instrugGes do ecra. Coloque o calibrador de nivel 2 ndo dissolvido no suporte da amostra. O Medidor RC-W

inicia a reconstituicao do calibrador apds o fecho do Tabuleiro da amostra.

‘., Calibrater Preparation xx/xxfoooc xxx @

., Calibrator Preparation xx/xx/rom xx:x @

Please set the calibrator 2 calib "
To start calibrator preparation alibrator preparation

(3)

Apds a reconstituicdo do calibrador, aparece a janela seguinte. Siga as instrucdes do ecra. Retire o calibrador do
suporte da amostra.

(4) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator”.
'.J Menu

K HO00E KRINK @ .’ Re-Measurement X A0 KHHK @
& Operator Select

# Patient Sample
# Results Search + Calibrator
+ Column/Reagent Replacement

+ Quality Control
# Calibration/Quality Control + Calibrator Preparation
# Re-Measurement

# Priming

oo )4 Ot JC _hext ] I

Back ][ 4 ][ T ][ Next I

Siga as instrugGes do ecra. Introduza o cartdo do cddigo QR do Calibrador HbAlc RC-W na ranhura para cartoes.

(5)

Retire-o apds o bip. Coloque o calibrador de nivel 1 reconstituido no suporte da amostra. Feche o tabuleiro da

amostra e a medicgdo inicia automaticamente.

'.', Re-measurement 040000 K00k @ "_ Re-measurement 300 KK @

Please set the diluted level 1 calibrator
Please insert the QR code card »
to start calibration

»

Do not use unprepared calibrator

Back

(6)

Siga as instrucdes do ecra depois de se ter completado a calibragdo de nivel 1. Depois execute o calibrador de nivel 2.

Coloque o calibrador de nivel 2 reconstituido no suporte da amostra. Feche o tabuleiro da amostra e a medigao inicia
automaticamente.

‘.‘ Re-measurement Xox e x00ee. X060 @

Please set the diluted level 2 calibrator

=

Do not use unprepared calibrator

(7)

Siga as instrucdes do ecra depois de se ter completado a calibragdo de nivel 2. Abra o Tabuleiro da amostra e retire o

calibrador de nivel 2 . Agora a calibracdo esta completa e o Medidor RC-W regressa automaticamente a pagina inicial.

‘, Re-measurement 3001020000 00K @

Calibration passed »
Please remove the level 2 calibrator
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Se falhar a calibracdo de Nivel 2 ou a calibracdo estiver incompleta

j - Utilize os mesmos calibradores de nivel 1 e 2 (Calibradores reconstituidos).

- Nao utilize calibradores ndo dissolvidos para a repeticdo da medigdo.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator”.

(2) Siga as instrugdes do ecra. Introduza o cartdo do cédigo QR do Calibrador HbAlc RC-W na ranhura para cartdes.
Retire-o apds o bip. Coloque o calibrador de nivel 1 no suporte da amostra. Feche o Tabuleiro da amostra e a medicdo
inicia automaticamente.

(3) Siga as instrugGes do ecra depois de se ter completado a calibragdo de nivel 1. Depois, execute o calibrador de nivel 2.

(4) Coloque o calibrador de nivel 2 reconstituido no suporte da amostra. Feche o Tabuleiro da amostra e a medigao inicia
automaticamente.

(5) Siga as instrugGes do ecra depois de se ter completado a calibragdo de nivel 2. Abra o Tabuleiro da amostra e retire o
calibrador de nivel 2 . Agora a calibragdo esta completa e o Medidor RC-W regressa automaticamente a janela inicial.

5.3.4 Controlo de Qualidade

C Consulte o capitulo 1.2 Avisos e Precaugoes e as respetivas instrugdes quando efetuar o controlo
de qualidade.
As medicdes de controlo da qualidade devem ser efetuadas em intervalos regulares para confirmar que o Medidor RC-W esta a

funcionar corretamente e a fornecer resultados confiaveis.

(1) Introduza o Cartdo do cédigo QR para o controlo HbAlc, na ranhura para cartdes. Retire-0 apds o bip. A medicdo de

controlo serd executada no modo de medigdo indicado no ecra (FAST ou VARIANT).

'., Home [ Diabetes XKL 300100 @ { “ Quality Control s s 000 XX @

‘ Ready to measure

2 Level 2
Reagent @unter 100 » '/,‘s‘ ‘ Levell
Columncourter 2000 F _ -

(2) Selecione “Level 1” no ecra. Retire as tampas de aluminio e de borracha do controlo de Nivel 1 e coloque o frasco no

suporte da amostra. Empurre o Tabuleiro da amostra até que o clique informe que esta no seu lugar. A medicao inicia
automaticamente.

(3) A janela visualiza o tempo restante da medicdo corrente.

., Quality Control XX/ XX/XXXX XXX @

QC Measurement in progress
~ Time Remaining 5min10sec

STOP

Nota: Pressionando “STOP” interrompe-se a medi¢do. O Medidor RC-W leva aproximadamente 8 minutos a escorvar o

sistema.
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(4)

Terminada a operacdo, o resultado da medicdo aparece automaticamente e é impresso .

."_ Quality Control Ko fo0n Kt @ ._ Quality Contral w1 R0 XK @
Results 5.0% Within Results 75% Out of
Target 5.0% target range

Target 8.0% Target range

Level 1
o000 X0RK Lot 00000000 300030000 007K Lot 3000000000
(5) Retire o frasco. A medicdo CQ estd completa. Os valores de referéncia para cada controlo estdo indicados nos
respetivos folhetos da embalagem.
(6)

Depois, repita os passos (1) a (5) para o controlo de Nivel 2.

Quando os valores de controlo estdo fora do intervalo

Quando os valores de controlo estdo fora dos intervalos, repita a medi¢do de controlo, de acordo com os passos seguintes

Utilize os mesmos controlos (Reconstituidos) para a repeticdo da medicdo.

N3o utilize controlos ndo dissolvidos para a repeticdo da medigdo.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Quality Control”.
’. Menu XXX OO MK @ '., Re-Measurement XA KA KKK KHEKK @
# Operator Select + Patient Sample
# Results Search + Calibrator
+ Column/Reagent Replacement & Quality Control
# Calibration/Quality Control ‘ # Calibrator Preparation
# Re-Measurement
® Priming
(a0 ) )T e ) sax J( )t JC wex )

(2) Siga as instrugdes do ecra. Introduza o Cartdo do cddigo QR na ranhura para cartdes. Retire-o apds o bip. Selecione
“Level 1” ou “Level 2”. Coloque o frasco no suporte da amostra e empurre o Tabuleiro da amostra até que o clique
informe que esta no seu lugar. A repeticdo da medicgdo inicia automaticamente.

"_ Re-Measurement 200/ 306 0000 XXX @ .; Re-measurement 30 3000 X300 @ ‘; Re-Measurement R I000C KKK @
Please set the diluted
Please insert the QR code card quality control sample
to start QC measurement
Do not use unprepared control sample
(3)

Siga as instrucdes do ecra depois de se ter completado a medicdo. Abra o tabuleiro da amostra e retire o frasco. Agora

a medicdo estd completa e o Medidor RC-W regressa automaticamente a janela inicial.

Nota: Execute a “Calibragdao” se os resultados continuarem fora dos intervalos aceitdveis, se necessario contacte o seu
distribuidor local.
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5.4 Operagao de rotina (Programa Talassemia)

5.4.1 Medicao

A Consulte o capitulo 1.2 Avisos e Precaugoes e as respetivas instrugées quando efetuar medigGes .

Nota: Com o Medidor RC-W pode ser usado sangue inteiro capilar ou venoso.
Nota: Nao utilize amostras diluidas para as medi¢Ges normais. Para saber mais acerca das Repeti¢des das medigGes, consulte o
capitulo 6.5.

(1) Empurre delicadamente para abrir o Tabuleiro da amostra e coloque o Dispositivo de amostragem ou o Copo da
amostra no suporte da amostra, alinhando a marca na parte lateral do Dispositivo de amostragem ou no Copo da
amostra, com a ranhura no suporte. Feche o Tabuleiro da amostra e o botdo “START” para ativar, como abaixo
ilustrado. Pressione “START” para iniciar a medicdo.

Consulte o capitulo 5.2 para saber mais acerca da Colheita da Amostra.

Nota: O botdo “Menu” é desativado assim que a amostra é colocada e o Tabuleiro da amostra fechado.

&, Home/Thalassemia  xog/ox5000¢ 000X @ ¥, Home/Thalassemia  xx/xx/%000 Xx:xX @
. Ready to measure . Ready to measure
Reagent counter 80 ’ Reagent counter 80
Column counter 2000
Column counter 2000 START
(2) Depois de pressionar “START”, introduza o ID do paciente, se necessario.

O botdo “123” comuta entre letras e nimeros. O botdo “BS” apaga o digito anterior.

Nota: Veja o Capitulo 7.1 “Introducdo do ID do paciente” para modificar ou desativar esta definicdo.

r 306306 [30000 XK H00 @ '. 000 (000 WM @

1D [ ABCDEFG ID | ABCDEFG12345

@gggg@@ﬂﬁ <> IBE]BEJDE
gozgonmes L e e ) )

Nota: O ID do paciente sé poderad conter um mdaximo de 18 digitos. S6 estd disponivel o alfabeto romano e nimeros.

(3) A janela mostra o tempo de medigdo restante (aproximadamente 8,5 minutos). O ID previamente introduzido pode

ser modificado pressionando “ID Edit” durante a medigdo.

'. Measurement/Thalassemia 3¢ X0/0000 XXX @

Measurement in progress
" Time Remaining 8minl0sec

Reagentcounter 79
Column counter 1999

1D Edit

Nota: Pressionando “STOP” apaga-se a medi¢do. O Medidor RC-W leva aproximadamente 8 minutos a escorvar o sistema.

STOP

(4) Os resultados serdao apresentados e impressos automaticamente depois de completada a medicdo. Veja o Capitulo 7.8
“Configuracdo da impressdo” para as opgOes de impressdo. Os resultados também podem ser exportados quando estd

habilitada a fungdo de saida dos dados (veja o Capitulo 7.9 “Configuracdes de saida dos dados”).
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(5) Abra o Tabuleiro da amostra; retire a amostra do suporte. O Medidor RC-W regressa a janela inicial.
5.4.2 Resultados da medicao
Os resultados serdo visualizados depois de completada a medicgao.

As figuras abaixo mostram exemplos da janela dos resultados.

., Measurement Result  o/ior/x00t xxio @ . Measurement Result /i /oot s @
c
HbF 1.2% HbF 1.5% Detected
HbA2 2.3% 300/ X0 H0EK HbA2 1.3% O ——
Measurement No. 0001 Measurement No. 0001
Patient ID ABC1234567890 Patient ID ABC1234567890
[ Back | [ Export ] | Print [ Back | [ Export ] Print

5.4.3 Calibragao

& Consulte o capitulo 1.2: Avisos e Precaugdes, e respetivas instrucdes quando efetuar a calibragao .

Deve-se efetuar a calibracdo nos seguintes casos:
Depois de substituir a coluna
Se os resultados do Controlo de Qualidade estiverem fora dos intervalos, apds varias tentativas (veja o Capitulo 5.4.4
Controlo da Qualidade).
Se o Medidor RC-W tiver estado inativo por um periodo de tempo prolongado.
Nota: E necessaria preparagdo para o calibrador HbF/A2.
a) Retire as tampas dos calibradores de Nivel 1 e 2. Dissolva o contetido com exatamente 0,2 ml de dgua
purificada.
b) Feche os frascos e deixe os calibradores em repouso por 15 minutos antes do uso. Assegure-se que o
conteldo esta totalmente dissolvido, rodando suavemente. Evite a formagdo de espuma e nao agite.

c) Transfira o calibrador de Nivel 1 para o Copo da amostra com o kit de pipetas.

Nota: Limpe o eventual sangue excessivo

(1) Introduza o cartdo do cédigo QR do Calibrador HbF/A2 RC-W na ranhura para cart8es. Retire-o apds o bip.



.‘ Home/Thalassemia 003000 WA THX

©®

. Ready to measure

s N

Reagent counter 80
Column counter 2000

Menu I

‘; %

(2) Siga as instrugGes do ecra e coloque o Copo da amostra no suporte da amostra. Empurre o Tabuleiro da amostra até
que o clique informe que estd no seu lugar. A medic¢do inicia automaticamente.
“Nivel 1”: Tampa branca
“ H ”
Nivel 2”: Tampa preta
&, calibration XXX X00K KX @
Start calibration
Set the level 1 calibrator
| Back
(3) A janela visualiza o tempo restante da medi¢do. (Cada calibrador sera medido em duplicado).
._ Calibration R HH000 MK KK @ ._ Calibration 20030650000 20000 @
. Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining Sminl0sec
Measurement completed
» Please remove the level 1 calibrator
STOP

Nota: Pressionando “STOP” interrompe-se a medi¢do. O Medidor RC-W leva aproximadamente 8 minutos a escorvar o sistema.

'._ Calibration

. Calibration in progress (Level 2)
Time Remaining Sminl0sec

(4) Siga as instrugGes do ecrd, repita os Passos (2) e (3) para o calibrador de Nivel 2.
'.', Calibration X0 00000 XXX @ .
Set the level 2 calibrator

Y

Next

2

@

20 X000 H00HH

STOP

Nota: O Tabuleiro da amostra deve ser totalmente aberto antes de introduzir o calibrador de Nivel 2.

(5)

Medidor RC-W regressa a pagina inicial.

'., Re-measurement 3001020000 00K @

Calibration passed
Please remove the level 2 calibrator

Y

Depois de se ter completado a calibragdo, abra o Tabuleiro da amostra e retire o calibrador de Nivel 2. Ent3do, o

Nota: Os resultados serdo impressos. Todavia, esses resultados ndo correspondem aos valores atribuidos e podem ser

ignorados.

Se falhar a calibracdo ou estiver incompleta
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(1)
(2)

(4)

j - Utilize os mesmos calibradores de nivel 1 e 2 (Calibradores reconstituidos).

- Nao utilize calibradores ndo diluidos para a repeticdo de medigdes.

Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator”.

Siga as instrucdes do ecri. Introduza o cartdo do cddigo QR do Calibrador HbF/A2 RC-W na ranhura para cartdes.
Retire-o apds o bip. Siga as instrugdes do ecra e coloque o calibrador de Nivel 1 no suporte da amostra. Empurre o
Tabuleiro da amostra até que o clique informe que estd no seu lugar e a medigdo inicia automaticamente.

Siga as instrugGes do ecra depois de se ter completado a calibragdo de nivel 1. Depois, execute o calibrador de nivel 2.
Siga as instrugGes do ecra depois de se ter completado a calibragdo de nivel 2. O Medidor RC-W regressa

automaticamente a janela inicial assim que for retirado o calibrador de Nivel 2.

5.4.4 Controlo de Qualidade

f Consulte o capitulo 1.2: Avisos e Precaugdes e as respetivas instrugdes quando efetuar o controlo

de qualidade.

As medicdes de controlo da qualidade devem ser efetuadas em intervalos regulares para confirmar que o Medidor RC-W esta a

funcionar corretamente e a fornecer resultados confidveis.

Nota: E necessdria a preparagio do controlo HbF/A2

(1)

a) Retire as tampas dos controlos de Nivel 1 e 2. Dissolva o contelido com exatamente 0,2 ml de dgua purificada.
b) Feche os frascos e deixe os controlos repousar durante 15 minutos antes do uso. Assegure-se que o conteudo
esta totalmente dissolvido, rodando suavemente. Evite a formagdo de espuma e ndo agitar.

c) Transfira o controlo de nivel 1 para o Copo da Amostra com um Kit de pipetas.

Nota: Limpe o eventual sangue em excesso

Introduza o cartdo do cédigo QR do Controlo HbF/A2 RC-W na ranhura para cartdes. Retire-o apds o bip.

'~. Home/Thalassemia MR KO XA KK @ L '., Quality Control 300300 X000C 302 30C @

6 Ready to measure

Reagent counter 80
Column counter 2000

Level 2

2 Level 1

~% . —
=

.,/

Siga as instrugGes do ecra e coloque o Copo da amostra no suporte da amostra. Empurre o Tabuleiro da amostra até

que o clique informe que estd no seu lugar. A medicdo inicia automaticamente.
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'.; Quality Control XK R X000 XHIXK @

Please set the quality control sample ‘

Back

(3) A janela mostra o tempo restante da medigdo corrente.

., Quality Control XX/ XX/ XXX XXXK @

QC Measurement in progress
~ Time Remaining 5min10sec

STOP

Nota: Pressionando “STOP” interrompe-se a medi¢do. O Medidor RC-W leva aproximadamente 8 minutos a escorvar o sistema.

(4) Depois de se ter completado a medigdo, os resultados serdo visualizados e impressos automaticamente.

.; Quality Control 200300 00K WX @ ., Quality Control 0t X 00 XXz @

Result  HbF 20% Result  HbF 15%

HbAZ 2.5% Within HbA2 2.2% Out of
Target HbF 20% target range Target HbF 2.0% Target range
HbA2 2.5% HbAZ 2.5%
Level 1 Level 1
300306 00¢ W00 Lot 000000000 2003000000 XXX Lot. xoooooeoood
(5) Siga as instrugGes do ecrd, repita os Passos (2) a (4) para o controlo de Nivel 2.
(6) Depois de se ter completado a medicdo do controlo de Nivel 2, abra o Tabuleiro da amostra e retire o controlo de

Nivel 2. O Medidor RC-W regressa a janela inicial.

Quando os valores de controlo estao fora do intervalo

Quando os valores do controlo estdo fora dos intervalos, repita a medicdo do controlo de acordo com os passos

seguintes.
- Utilize os mesmos controlos (Diluidos) para a repeticdo da medicéo.
- Nao utilize controlos ndo diluidos para a repeti¢cdo das medigGes.
(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Control”.
(2) Siga as instrugdes do ecra. Introduza o Cartdo do cddigo QR na ranhura para cartdes. Retire-o apds o bip. Selecione

“Level 1” ou “Level 2”. Coloque o copo da amostra no suporte da amostra e empurre o Tabuleiro da amostra até que o

clique informe que estd no seu lugar . A repeticdo da medigdo inicia automaticamente.

‘_ Re-Measurement XK/ XX RHRK KRN @ ., Re-measurement e wo @ ‘; Re-Measurement o000 K @

Please set the diluted

Please insert the QR code card quality control sample
to start QC measurement
Do not use unprepared control sample

(3) Siga as instrugGes do ecra depois de se ter completado a medigdo. Abra o Tabuleiro da amostra e retire o copo da

amostra. Agora a medic¢do estd completada e o Medidor RC-W regressa automaticamente a janela inicial.
Nota: Execute a “Calibragdo” se os resultados continuarem fora dos intervalos aceitdveis, se necessario contacte o seu

fornecedor local.
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5.5 Eliminagdo dos residuos liquidos

Elimine os residuos liquidos ao final de cada dia de medigGes.

- Limpe os tubos dos residuos liquidos e assegure-se que ndo derrame nenhum residuo liquido durante a
remogao dos tubos do recipiente.

- Elimine o conteldo/recipientes dos residuos de acordo com as regulamentagdes locais, regionais,
nacionais e internacionais sobre os residuos bioldgicos perigosos. Por exemplo: Adicione uma solugdo de

hipoclorito de sddio aos residuos liquidos que contém amostras de sangue no recipiente de modo que a
concentragdo efetiva de cloro seja de pelo menos 1000 ppm, aguarde pelo menos 60 minutos. Tome as
medidas de seguranga adequadas (6culos, luvas, mascaras, etc.) quando se eliminam residuos bioldgicos
perigosos, para evitar infegdes.
Desligue o Medidor RC-W no interruptor geral situado na traseira do Medidor RC-W (Veja o Capitulo 3.1).
- Desligue o interruptor geral na traseira do Medidor RC-W quando este nao esta a ser utilizado por mais

de uma semana.

- Em caso de emergéncia, desligue imediatamente o interruptor geral.

® N3o desligue o interruptor geral durante as medigdes.

6. Outras fungoes

6.1 Selecao do operador

Utilize esta fungdo para selecionar o operador.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” = “Operator Select”. Aparece a lista dos operadores.
(2) Escolha o ID de operador e pressione “Select”. Pressione “OK” para confirmar a sele¢do do ID do operador.
'. Select 20010630000 XX @ '. Select 200 X Y000 XX TN @

D Date
12345680 000850 30X » @ "1234560" is selected

s oo
1234563 O K WA T
(Back  J[ 1 J( L J[ selec ] Back || 1 (4 ) seleat

6.2 Pesquisa dos resultados

Esta fungdo serve para visualizar os resultados antigos e para imprimir ou exportar dados. Para mais informag¢des em relagdo a

saida de dados, consulte o capitulo 7.9 “Configuragdo de saida dos dados”. Pode ser guardado um maximo de 4000 resultados

na memdria interna do Medidor RC-W (quando o nimero de resultados supera os 4000, sdo apagados os mais antigos).

6.2.1 Visualiza¢do do ultimo relatério

Utilize esta fungdo para pesquisar os resultados de medigdo mais recentes.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Results Search” — “Latest Report”. Serdo visualizados os Gltimos resultados
das medigGes. Pressione “Export” para exportar os resultados para um dispositivo externo, ou pressione “Print” para

imprimir os resultados.
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‘; Menu 00300 0K 30K 1 @ ., Results Search 0 OB X130 @ .; MeasurementResult  xx/x¢f oo e @

+ Results Search + Latest Report HbAlc

4 Column/Reagent Replacement # Today's Reports

« Calibration/Quality Control @ Search by Date NGSP 5.2%

+ Re-Measurement « Search by Patient 1D IFCC 33 mmol/mal S ——

4 Priming Measurement No, 0001

& Sett

e VARIANT mode Patient ID 1234567890

(e OV )t ) mea ) (Cox L0 )07 ) N ) [ Back J[ export ][ Print |

6.2.2 Visualizagao dos relatdrios do dia

Utilize esta funcao para pesquisar os resultados das medicdes efetuadas hoje.

(1) Na janela inicial, selecione “Menu” — “Results search” — “Today's Reports”.
.. Menu 306300 30000 30K @ .' Results Search 0 0 00K MK 10K @
+ Operator Select # Latest Report
# Results Search + Today's Reports
+ Column/Reagent Replacement + Search by Date
+ Calibration/Quality Control # Search by Patient 1D
+ Re-Measurement
# Priming
oo ) )T JC pex ] s X4 )7 O mex )
(2)

Navegue com a barra de deslocamento para os resultados desejados e pressione “Select”. Pressione “Export” para
exportar os resultados para um dispositivo externo, ou pressione “Print” para imprimir os resultados.

Nota: Pressionando “Export” ou “Print”, na janela dos Relatdrios do Dia, exportam-se ou imprimem-se todos os resultados
desse dia.

&, Todays Reports XX 30K/ 300K 10X @ 0, Measurement Result  xou/x04/3000¢ XK:X @

Fange 000 30 000000 e 0 Resuit Court 22

22 [Posm—— 123456789014 . NGSP 5.2 %

21 o 306 Xk 123456762013 IFCC 33 mmol/mol
20 3000/ ¢ 123456783012
19 3000t 30 ¢ 123456789011

o000t K08
Measurement No. 0001

hd FAST mode Patient 1D 1234567890

[ Back ][ Eport ][ Print ][ Select ][ ] ]l t ] [ Back ][ Export ‘H’ Print ]

6.2.3 Pesquisar dados por data

Utilize esta fungdo para pesquisar os resultados da medig¢do por datas.

(1) Na janela inicial, selecione “Menu” — “Results Search” — “Search by Date”.
t.. Menu 200300 30000 W0 @ ‘.' Results Search 3 00K MK 10 @
# Operator Select # Latest Report
+ Results Search + Today's Reports
+ Column/Reagent Replacement # Search by Date
+ Calibration/Quality Control + Search by Patient 1D
+ Re-Measurement
+ Priming
(e )t )1 ) men ] ek N ¢ JC 1 J( tee ]
(2)

Selecione o intervalo de dadas com as setas e pressione “Next”. Navegue com a barra de deslocamento para os

resultados desejados de uma lista e pressione “Select”.

Nota: Pressionando “Export” ou “Print” na janela de Pesquisa dos Resultados, exportam-se ou imprimem-se todos os

resultados desse periodo.

'.; Search by Date XX/ KA A0 KHIKK @ ., Results 30 M A000 001K @
Start Date End Date Farme 20000 100 020004 100/ ResuitCount 22
ry | No. Date PatiertiD
Year | 2018 || Year | 2018 H“ 22 o | 123456789014
Month 3 # Month 3 = ool | 123486783013
20 2000 300 30t 123456782012
Date 31§ Date 31 E 15 | meimom | 12e4s67890M1
o =) B0

Nota: Também é possivel filtrar os resultados por ID do paciente, utilizando o botao ID.
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(3) Serdo visualizados os resultados das medi¢Ges para o periodo selecionado . Pressione “Export” para exportar os
resultados para um dispositivo externo, ou “Print” para imprimir os resultados.
6.2.4 Pesquisar resultados por ID do paciente

Utilize esta fungdo para pesquisar os resultados da medicao por ID do paciente.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Results Search” — “Search by Patient ID”.
.l' Menu 30620030000 20000 @ " Results Search 20 300 3000 XK 100 @
+ Operator Select # Latest Report
+ Results Search # Today's Reports
+ Column/Reagent Replacement + Search by Date
+ Calibration/Quality Control + Search by Patient 1D
+ Re-Measurement
# Priming
(e J e JO 1 J0C e ] e v )7 JO mex ]

(2) Introduza o ID do paciente e pressione “Ent”. Navegue com a barra de deslocamento para o valor desejado e
pressione “Select”. Pressione “Export” ou “Print” na janela de Pesquisa do Resultado para exportar para um
dispositivo externo ou para imprimir todos os resultados desse ID de paciente.

Nota: Também é possivel filtrar os resultados por data, utilizando o botdo “Date”.

' Searchby Patient ID  xx/%x/5000¢ XXX @ ‘: Search by Patient ID  xo¢/300f0000 XX00K @ ., Results MR HHO00C HXK @
1D | ABC1234567890 ID| ABC Rarge  mooou/s00 soc~0000 ¢/ ¢ Fesut Count 22

‘hh Date Patent ID
@l@@mm@@ .
ABC 3| BS 21 0008300 31 123456789013
20 At 3ot 3. 123456789012
BHIE]E]H@ lll DQ pe——
=) = =)= )

do visualizados os resultados da medicdo do paciente selecionado . Pressione “Expor ara exportar os resultados
3 S lizad ltados d d d t | do.P “E t” t Itad

para um dispositivo externo, ou pressionar “Print” para imprimir os resultados.
Nota: Consulte o capitulo 5.3 (Programa Diabetes) e 5.4 (Programa Talassemia) para mais informacgdes.
6.3.1 Kit de reagente
Utilize esta fungdo para substituir o kit de reagente. O kit de reagente pode ser substituido digitalizando o cartdo do cédigo do
Kit de Reagente RC-W na janela inicial.
Em alternativa, pressione “Menu” -“Column/Reagent Replacement” - “Kit de reagente”, e digitalize o Cartdo do cédigo QR

para o respetivo programa.

._ Menu 200300/ 30008 10200 @ ..' Replacement HRXHPHOOK XK XK @ ._ Reagent Kit Replacement xxfxxhcoo(@
+ Operator Select + Reagent Kit
# Results Search + Column
+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start reagent kit replacement
+ Re-Measurement
+ Priming
Back
oo JC )0t )0 hee ) e L JC 1 ) e )

Nota: Consulte o capitulo 4.5 “Configuracdo inicial” para mais informacdes.

6.3.2 Coluna

Utilize esta fungdo para substituir a coluna. A coluna pode ser substituida digitalizando o cartdo do cddigo da Coluna RC-W, na

janela inicial.

Em alternativa, pressione “Menu” — “Column/Reagent Replacement” — “ Column” , e digitalize o cartdo do cddigo QR para

o respetivo programa.
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Nota: A coluna no Medidor RC-W podera estar quente, portanto tenha cuidado ao substitui-la.

._' Menu XK/ 20030000 X3 XK @ .. Replacement YR XK 500K 31X @ ’- Column Replacement XXX XK @
+ Operator Select + Reagent Kit

+ Results Search # Column

+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card

+ Calibration/Quality Control to start column replacement

+ Re-Measurement

+ Priming

(e )t )t ) me ] e ) )T ) me ] Back

Nota: Consulte o capitulo 4.5 “Configuracdo inicial” para mais informacdes.

6.4 Calibragdo / Controlo de qualidade

6.4.1 Calibragao

Utilize esta fungdo quando se executa uma calibragdo. A calibragdo também pode ser executada digitalizando o cartdo do

cédigo QR do Calibrador RC-W, na janela inicial.

Nota: Utilize o Codigo QR do Calibrador HbAlc para o Programa Diabetes e o Cédigo QR do Calibrador HbF/A2 para o Programa

Talassemia.

Em alternativa, pressione “Menu” —”Calibration/Quality Control” —” Calibration”, e digitalize o respetivo Cartdo do cddigo

QR.

®; venu 300/ 304/ X000¢. 32X @ ¥, Calibration/Quality Control 30¢/x0¢/3000¢ XXX @ &, calibration 0030400 XXE0K @
& Operator Select & Calibration
# Results Search + Quality Control
+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
# Calibration/Quality Control to start calibration
# Re-Measurement
# Priming
(e JO 4 )1 JC men ) L sk JU 4 JOt )0 e ) e )

Nota: Consulte o capitulo 5.3.3 (Programa Diabetes) e 5.4.3 (Programa Talassemia) para mais informacdes.

6.4.2 Controlo de qualidade
Utilize esta fung¢do quando executar o controlo da qualidade. O Controlo da Qualidade também pode ser executado
digitalizando o cartdo do cédigo QR do Controlo RC-W, na janela inicial.

Nota: Utilize o Codigo QR do Controlo HbAlc para o Programa Diabetes e o Cédigo QR do Controlo HbF/A2 para o Programa

Talassemia.

Em alternativa, pressione “Menu” — “Calibration/Quality Control” — “Quality Control”, e digitalize o respetivo Cartdo do

codigo QR.
"- Merw 1002052000 30000 @ .' Calibration/Quality Control 30¢/X0¢/000¢ XX 120X @ ‘., Quality Control RS RR[000 KR1KK @
+ Operator Select + Calibration
+ Results Search + Quality Control
+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start QC measurement
# Re-Measurement
+ Priming
(s )L JL 1 JL_ mex ] (e JL v J 1 )0 nex ] T

Nota: Consulte o capitulo 5.3.4 (Programa Diabetes) e 5.4.4 (Programa Talassemia) para mais informacdes.
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6.5 Repeticao da medicao Calibradores, Controlo de Qualidade e Amostras do Paciente

f Nunca utilize amostras impreparadas (ndo dissolvidas/n3o constituidas), calibradores e controlos

de qualidade para a repeticao da medigao.

Utilize esta funcdo quando repetir as medi¢cdes de amostras do paciente, calibradores e controlos de qualidade.

Selecione “Menu” — “Re-Measurement”.

". Menu 30030630000 100200 @ ., Re-measurement 30300 0 xx:xx@
+ Operator Select * Patient Sample

#+ Results Search # Calibrator

+ Column/Reagent Replacement # Quality Control

+ Calibration/Quality Control # Calibrator Preparation

+ Re-Measurement

# Priming

6.5.1 Amostra do paciente

Se nao se executar imediatamente a repeticao da medicao, conserve as solu¢cdes da amostra no

A Dispositivo de amostragem/Copo da amostra, guarde-as no frigorifico (2-8°C) e execute a medigdo

no prazo de 8 horas.

Utilize esta funcao para repetir a medi¢cdo de uma amostra do paciente.
(1) Selecione “Menu” — “Re-Measurement” — “Patient Sample”.

(2) Siga as instrugdes do ecrd, coloque a amostra no suporte da amostra. Empurre o Tabuleiro da amostra até que o

clique informe que esta no seu lugar. A medicgdo inicia automaticamente.

', Re-measurement XX/ XX/XXXX XX:XX @

Please set the diluted sample

Do not use unprepared sample

Nota: Consulte o capitulo 5.3.1 (Programa Diabetes) e 5.4.1 (Programa Talassemia) para mais informacdes.

6.5.2 Calibrador

Utilize esta funcdo quando repetir a medicdo de um calibrador.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator”.

(2) Siga as instrugdes do ecra. Introduza o cartdo do cédigo QR do Calibrador RC-W na ranhura para cartdes. Retire-o apds
o bip. Siga as instrucdes do ecra e coloque o calibrador no suporte da amostra. Empurre o Tabuleiro da amostra até
que o clique informe que estd no seu lugar. A medic¢do inicia automaticamente.

Nota: Consulte o capitulo 5.3.3 (Programa Diabetes) e 5.4.3 (Programa Talassemia) para mais informacdes.

6.5.3 Controlo de Qualidade

Utilize esta fun¢do quando executar a repeticdo de uma medi¢do do controlo de qualidade.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Quality Control”.
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(2) Siga as instrugbes do ecra. Introduza o cartdo do cédigo QR do Controlo RC-W na ranhura para os cartées com o
codigo QR virado para cima. Retire-o0 ap6s o bip. Siga as instrugdes do ecrd e coloque o controlo de qualidade no

suporte da amostra. Empurre o Tabuleiro da amostra até que o clique informe que estd no seu lugar. A medigdo inicia

automaticamente.

.. Re-measurement  xoi/fod/io00d s @ ®, Re-measurement 20020030008 001K @

Please insert the QR code card
to start QC measurement

l Please set the diluted QC sample

Do not use the undiluted QC sample

Nota: Consulte o capitulo 5.3.4 (Programa Diabetes) e 5.4.4 (Programa Talassemia) para mais informacdes.

6.5.4 Preparacgao do calibrador (para Programa Diabetes)

Utilize esta fungdo exclusivamente quando preparar (reconstituir) o calibrador HbA1lc. Utilize sé esta fungdo na repeticdo da

medicdo do calibrador HbAlc.
Nota: Nao utilize esta fungdo para o Programa Talassemia.
(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Re-Measurement” — “Calibrator Preparation”.

(2) Siga as instrugbes do ecra e coloque o calibrador HbAlc ndo dissolvido no suporte da amostra. Empurre o Tabuleiro da

amostra até que o clique informe que esta no seu lugar. A reconstitui¢do inicia automaticamente.

'_ Calibrator Preparation g/ xx/50000 XXX @ ., Calibrator Preparation 00000000 %0030 @
Please set the calibrator =
to start calibrator preparation v 1 p
» '\ ‘ Calibrator preparing
Do not use prepared calibrator | ’ ’
Back
(3) Siga as instrugdes do ecra e retire o frasco.

6.6 Escorvamento

6.6.1 Remogao das bolhas

Utilize esta fungdo quando se deteta uma pressdo anormal no sistema. Siga as instrugdes abaixo quando executar a remogdo

de bolhas.

(1) Pressione “Menu” = “Priming” - “Bubble Removal”. Este processo dura aproximadamente 8 minutos.
.'. Menu 300/ 300 3000 XA @ '.. Priming 20 300H000C 300K @
& Operator Select + Bubble Removal
# Results Search + Initial Priming

+ Column/Reagent Replacement
& Calibration/Quality Control

+ Re-Measurement

Qanmg
(o J( 4 JL 1 J{ nex | (T
(2) Pressione “Start” para executar a remocgao das bolhas. O Medidor RC-W regressa a pagina inicial assim que tiver sido

completada a remocgdo das bolhas.
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.; Bubble Removal 3030050000 KK 1 @

Do you want to perform
Bubble Removal?

The remaining reagent counter will be
xxx after Bubble Removal

e

Nota: A remogdo das bolhas consome uma certa quantidade de reagentes. Substitua o kit de reagente, se necessario.

6.6.2 Escorvamento inicial

Utilize esta fung¢do quando o Medidor RC-W nao tiver sido utilizado por um periodo de tempo prolongado, ou se ocorreram

erros relativos aos padrdes (Consulte o capitulo 9.3 para a lista dos erros).

(1) Pressione “Menu” = “Priming” = “Initial Priming”. Este processo durara aproximadamente 16 minutos.
._ Menu 20000 30000 200300 @ ‘.. Priming 00K KR INK @
& Operator Select + Bubble Remowval
& Results Search + Initial Priming

+ Column/Reagent Replacement
# Calibration/Quality Control

# Re-Measurement

* Priming
(g J 4 J t ) tex ] (s J( 4 JC 1 JO e )
(2) Pressione “Start” para executar o escorvamento inicial. O Medidor RC-W regressa a janela inicial assim que o

escorvamento tiver sido completado.

.._' Initial Priming 200 X0 [20000 XX 1HX @

Do you want to perform
Initial Priming?

The remaining reagent counter will be

xxx after Initial Priming

Nota: O escorvamento inicial consome uma certa quantidade de reagentes. Substitua o kit de reagente, se necessario.

7. Configuragoes

Nota: Para ter acesso ao menu ConfiguragGes, é necessaria uma palavra-chave de supervisor.
Inicialmente é fornecida uma palavra-chave de 8 digitos. Modifique a palavra-chave supervisor predefinida apés o login
inicial. (Veja o Capitulo 7.14 “Palavra-chave Supervisor” para mais informagdes).

7.1 Introducgao do ID do paciente

Utilize esta fungdo para escolher quando introduzir o ID do paciente e para as configuragdes do mesmo.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Inputting Patient ID”.

". Menu 200 200 20000 XXX @ ’. Settings 3003060000 XD @

# Results Search + Inputting Patient ID

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient D

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

+ Re-Measurement + Operator Settings

& Priming + Alc% Display Pattern

« Settings + Screen Settings

Coe )OI )| (e IO )
(2) Estdo disponiveis as seguintes op¢des (Predefinida: Padrdo #1).

Padrdo #1 (Durante a medicdo):
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* A medicdo inicia enquanto se introduz o ID do paciente.

Padrdo #2 (Antes da medicdo):

* A medigdo ndo inicia enquanto ndo tiver sido introduzido o ID do paciente.

OFF:
+ A fungdo ID do paciente esta desativada.

Nota: O ID do paciente n3o pode ser introduzido/modificado durante a medigéo, se estiver selecionada a opgdo OFF.

'_. Inputting Patient 1D 308 I HO00E XN D00 @ .- Inputting Patient ID 30030030000 000K @

# Pattern £1 (During measurement)
+ Pattern #2 (Before measurement)
+ OFF

@ “Pattern #1 (During Measurement)” is
selected

(e (¢ )1 ) sew ) (Ceack )3 )1 ) e )

7.2 Modificar o ID do paciente

Utilize esta fungdo para modificar o ID do paciente de resultados de medigdo antigos.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Editing Patient ID”.

'_ Menu W 000 KKK @ Q; Settings KO IR @
# Results Search + Inputting Patient ID

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient [D

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Velume

+ Re-Measurement + Operator Settings

# Priming + Alc% Display Pattern

# Settings + Screen Settings

e J v JOT JC v ) (e )t )O3 JC me ]

(2) O ID do paciente pode ser procurado pela data de medig¢do ou pelo ID do paciente.

Pesquisar por data:

Selecione o periodo de tempo desejado e pressione “Next”. Depois, aparecem os resultados da pesquisa,
navegue com a barra de deslocamento e selecione o ID de paciente desejado. Pressione “Select” para ver

os detalhes dos resultados evidenciados.

Nota: Os resultados podem ser ainda mais filtrados, pressionando “ID” e introduzindo um ID especifico.

#, search by Date KOO0 KN @ &, Results 3045043000 XHEXH @ ” X3/ 30000 XHIXK @

Start Date End Date Resuht Court 22 D|

vear | oo (B vear [ xoocx & e B e
WK E ‘ 21 0000 208 20K 123456789013 ‘ . .
20
19

Month XX E Month
000% 308, 30k 123456789012

Day XX E Day XX E 0008 308308 123456789011 BB.BE].@
o o EE=EE)

Pesquisar por ID do paciente:

Introduza o ID do paciente e pressione “Ent”. Depois aparecem os resultados da pesquisa, navegue com a
barra de deslocamento e selecione o ID do paciente desejado. Pressione “Select” para visualizar os
detalhes dos resultados evidenciados.

Nota: Os resultados podem ser ainda mais filtrados pressionando “Date” e selecionando um periodo de tempo especifico.

<., 20000 000C X0 @ ', Results XX KXSIO00K XX @ '_ Search by Date XU XK/ A000C XXX @

0| Resdit Count 22 Start Date End Date

‘ Mo D.EIB. PatentID Year XXX g Year
- 22 29004 306/ 123456789014 ‘
21 e 123456762013 Month KX E Month
20 000 20t W 123456782012
Bﬂ.@@ﬂ =] et
(o= (o )oY O ) ) ) - ot

CISCIICS
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Nota: Pressionando Print na janela dos resultados, imprimem-se todos os resultados.

7.3 Volume de inje¢ao da amostra
Utilize esta fungdo para habilitar ou desabilitar o comando de volume de inje¢do da amostra. Recorra a esta fungdo se nao
conseguir detetar nada quando se utiliza o volume de injegdo predefinido.

Nota: Esta fung¢do s6 estd disponivel para o Programa Talassemia.

O volume de injegdo incrementara de 5 plL para 7,5 uL apds ter sido selecionado “Incremento do volume de injegdo”.

(1) Para habilitar ou desabilitar esta fun¢do durante as medigOes, pressione “Menu” — “Settings” — “Sample Injection

Volume”. E selecione “Normal” ou “Selectable”.

’,' Menu 30 300 X000¢ 30X @ "' Settings 2063002000 2061300 @
+ Results Search

# Column/Reagent Replacement
+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

# Re-Measurement » + Operator Settings

# Priming + Alc% Display Pattern

+ Settings. + Screen Settings v

7, sample Injection Vol ot/se/s000¢ xie0¢ @
& Inputting Patient 10

+ Normal
+ Editing Patient ID

+ Selectable

(e JC 4 )01 )L e ] e JOt )4 e ) (

sk )4 )1 J[ wex )

Nota: Se estiver selecionado “Selectable”, aparece a janela seguinte apds efetuar uma medigao.

".' Measurement, Thalassemia 30200000 MO0 @

Normal Increase

injection
volume

injection

volume

7.4 Configuragdes do operador

Utilize esta fungdo para as configuragGes do operador.
O ID e a palavra-chave predefinidas do operador sdo as seguintes:

» |D operador: OPERATOR1

+ Palavra-chave operador: OPERATOR1

Nota: E necesséria a palavra-chave de login do operador nos seguintes casos:
* Quando se inicializa o Medidor
* Quando se efetua a recuperagdo do modo de economia de energia

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Operator Settings”.

'; Menu 2003030000 20010 @ ’. Settings 300/ 30030008 XX XX @

# Results Search + [nputting Patient 1D
& Column/Reagent Replacement + Editing Patient ID

’; Operator Settings M0 H0000 3001 @

# Select
® Edit

+# Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume #+ Delete
# Re-Measurement + Operator Settings # Register
# Priming

# Alc% Display Pattern

* Settings + Screen Settings
([ gax  J 4 J 1 ) tex ] (e J( 1 J & J(_ mex | (wx )t )1 ) _nex ]
(2) Estdo disponiveis a 4 agGes seguintes.

Select: Para selecionar o operador.
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’;' Select 0030000 XN IHNN @
L5} Date
1234580 et
1234561 0000 06 2K
1234562 R R
1234563 e

Coa I )

’; Select 304000 000K X2 @

Confirmation

@ “1234560" is selected l

(T [ |

Edit: Para modificar IDs de operadores registados e as respetivas palavras-chave de login.

& ea xxpexfooo o (@) #; Edit operator ID

/3005000 KX @ #; kit operator 10 xfacx v (@)

D |

Confirmation

et op [T )
E = 'Moooooco

1D will be changed to new one

]
HUEEE

¥, changing Operator Password /043000 xx-xx@

Operator Password

Nnepaones
aannnt

o) )
poes

Delete: Para apagar IDs de operadores registados.

"' Delete 2003000000 NHINK @
D Date
1234560 o k.
1234561 s w8
1234562 oo o 2
1234563 B0 W0 2K
Back )1 J(t ][ oeee )

Y

Register: Para IDs de operador registados e palavras-chave.

Nota: Podem ser registados até 10 operadores. E necessaria uma palavra-chave de operador para cada operador e o

comprimento maximo da palavra-chave é de 18 digitos. S6 estdo disponiveis alfabetos romanos e nimeros.

' MNew 20000 HNTHK @

IEJEJEJIEJE
pooontes

»

'_‘ Changing Operator Password  30¢/304/3000¢ XX130¢ @

Operatorpassword [ ]

L)
goooptes

7.5 Alc% Padrao de visualizagao

Utilize esta fungdo para selecionar A1c% PadrGes de visualizagdo.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” —"Settings” —” Alc% Display Pattern”.

"_ Menu XK/ XX XK 3K XX @

# Results Search

+ Column/Reagent Replacement
+ Calibration/Quality Control

+ Re-Measurement

+ Priming

+ Settings

=

’,‘ settings 300 X R0 KK @

+ Inputting Patient 1D

# Editing Patient 1D

+ Sample Injection Volume
+ Operator Settings

& Alc% Display Pattern

# Screen Settings

( gack J(+ JU 1 ] Next )

e JC 1 ) JC _nex )

(2) Estdo disponiveis a seguintes 3 op¢Ges: NGSP & IFCC, IFCC e NGSP.
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"‘ Alc% Display Pattern  xx/xx/000¢ XX:Xx @
+ NGSP & IFCC
+ IFCC
* NGSP
((CBack  J 4 )t ) sewp ]

7.6 Configuragdes do ecra

7.6.

1 Brilho

Utilize esta fungdo para regular o brilho do Painel Tatil LCD.

(1)

(2)

"' Menu

0300 3000C H0XIHK

" Settings

Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” = “Screen settings” - “Brightness”.

®

# Results Search

# Column/Reagent Replacement
# Calibration/Quality Control

& Re-Measurement

& Priming

* Settings

[ Bax

) O )

Next

U/ KX XI00K XK 33X
+ Inputting Patient ID

+ Editing Patient 1D

# Sample Injection Volume

# Operator Settings

+ Alck% Display Pattern

+ Screen Settings

=

[ Back

@

'. Screen Settings 304 300M0000 KK

+ Brightness
+ Power Saving

|

Estdo disponiveis 7 niveis.

7.6.2 Economia de energia

Next

’. Brightness

Level of Brightness

XX/XX/XHKXK XK XK @

B

Utilize esta fungdo para regular o tempo de ecra ligado antes que o Medidor RC-W entre no modo de economia de energia
(Quando ndo estdo a ser executadas medicGes).

(1)

(2)

’. Menu

# Results Search
# Column/Reagent Replacement

# Calibration/Quality Control
# Re-Measurement

00 KOG 3000 042K

# Priming
& Settings

®

[ Bak Next

) O )

Y

)

Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Screen Settings” - “Power Saving”.

', Settings

<+ Inputting Patient 1D

+ Editing Patient 1D

# Sample Injection Volume
# Operator Settings

+ Alct Display Pattern

+ Screen Settings

K KHSHIOOK KK 22

h 4

([ Back

®
'y

"' Screen Settings

W0 0000 HHTHH

+ Brightness
+ Power Saving

®

) JC e

Next ]

Next

|

)

O tempo de ecrd ligado pode ser regulado entre 0 e 99 minutos (Predefinido: 30 minutos). Se esta selecionado 0, a luz

de fundo ndo se acende, a ndo ser que esteja pressionado o botdo “Sleep mode”, no canto superior direito do ecra.

'. Power Saving XX HOOK KK XX @

Backlight will turn off after E mins

7.7 Configuragoes do som

Utilize esta fungdo para as configuragGes do som.

(1)

Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Sound Settings”.
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', Menu MO 3 300K M2 KK @ ,, Sattings KK/ HH OO0 KKK @ '; Sound Settings K RO KR KK ®
# Results Search

+ Sound Settings -+ Operating Sounds
+ Column/Reagent Replacement # Print Settings * Alerts
+ Calibration/Quality Control + Data Output Settings + Error Sounds
# Re-Measurement » + External PC + End of Measurement
* Priming + Date/Time

+ Settings -+ Data Management

(e ) JC 1 JC_wea ] s )7

L) nex ) [ sk JL 4 JL 1 J[ e ]

(2) Estdo disponiveis as seguintes 4 agbes: (Predefinido: Todos os sons estdo em ON).

Operating Sounds: Para habilitar ou desabilitar os sons operativos.

Alerts: Para habilitar ou desabilitar os sons de alerta.

Error Sounds: Para habilitar ou desabilitar os sons de erro.

End of Measurement: Para selecionar o som de notificacdo no final de uma medicdo. (Predefinido: Padrdo #1)

7.8 Configuragoes de impressao

Utilize esta fungdo para configuragdes de impressao.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Print Settings”
"' Menu 20020620000 20000 @ ', Settings 20030030000 20000 @ t'. Print Settings 20 3 H000C KK 100 @
# Results Search # Sound Settings # Print Layout
+ Column/Reagent Replacement + Print Settings

# Number of Copies

+ Calibration/Quality Control # Data Output Settings & Auto/Manual
+ Re-Measurement # External PC
# Priming

+ Date/Time

* Settings + Data Management
(e JL L )Lt ) mex ) (e JC 1 JC 2 ) nex ] [ ek JL ot JCt J[ tea ]
(2) Estdo disponiveis as seguintes 3 agbes:

Print Layout (Predefinido: Padrdo #1)
* Padrdo #1 (Todas as informacdes)
+ Padrdo #2 (Sem informagdo de pico)
+ Padrdo #3 (S0 resultados numeéricos)

Number of Copies (Predefinido: 1 Copia)

* Podem ser impressas de 0 a 9 copias. Se estiver selecionado 0, ndo serd impresso nada.

Auto/Manual: Configuracdes da impressdo (Predefinido: Auto)

* Auto: Os resultados serdo impressos automaticamente apds as medigGes.

* Manual: Os resultados serdao impressos pressionando “Next” no ecra.

7.9 Configuragoes de saida dos dados

Utilize esta fungdo para as configuragdes de saida dos dados.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Data Output Settings”.
'_ Menu 20030630000 300X @ Q; Settings AR08 KRIHK @ '_‘ Data Output Settings  xx/0/50000 Xxixx @
+ Results Search + Sound Settings + OFF
« Column/Reagent Replacement  Print Settings : 33?232 C
+ Calibration/Quality Control + Data Output Settings #* USB & R5-232C
# Re-Measurement # External PC
» Priming + Date/Time
+ Settings + Data Management
Cesx ) ) ) mee ) Coa 7 ) ) nen ) T )T ) sew )
(2) Estdo disponiveis as seguintes 4 opg¢des (Predefinida: OFF).

OFF: Os dados ndo serdo exportados.
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USB: Define a porta USB como a destinagdo de saida dos dados.
RS-232C: Define a porta RS-232C Port como a destinag¢do de saida dos dados.

USB & RS-232C: Define ambas as portas, RS-232C e USB, como destinagdo de saida.
7.10 PC externo

Utilize esta fungdo para habilitar ou desabilitar a conexdo a um PC externo.

Nota: Esta func¢do sé estd disponivel se estiver selecionado USB ou USB e RS-232C na Configuragdes de saida dos dados (Veja o
Capitulo 7.9 para mais informacg&es). O PC externo tem que ter o Visualizador de Cromatograma instalado. Para mais

informacgdes, consulte o Manual de Instrugdes do Visualizador do Cromatograma.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “External PC”.
'. Menu 206500 0000 XH NN @ "‘ Settings XX XX 10000 XXIXX @ '. External PC »0/306/50000 XX 100 @
# Results Search + Sound Settings * ON
+ Column/Reagent Replacement + Print Settings * OFF
# Calibration/Quality Control -+ Data Output Settings
+ Re-Measurement ’ # External PC
+ Priming + Date/Time
# Settings # Data Management
(o J( 4 JL 1 J[__tex ) (s JC 1 JCL ) e ] ek JL 4 O JL e )

Nota: A saida de dados entre o analisador e o PC externo deve ser realizada em um ambiente seguro.

7.11 Data/Hora
7.11.1 Regulagdo da Data/Hora

Utilize esta fungdo para regular a data e a hora

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Date/Time” — “Date/Time Settings”.

', Menu 200 300008 423 @ ", Settings 3 X 00K 30813 @ 4', Date/Time 20030430000 KX IHK @
# Results Search + Date/Time + Date/Time Settings

 Column/Reagent Replacement + Data Management # Date/Time Display

+ Calibration/Quality Control + Diagnosis Program

& Re-Measurement + Changing Supervisor Password

* Priming

# Sattings
Ces ) e ] (oo JL JOt )0 men (_seck  J 4 JO 1 J[_tet ]

', Date/Time HHSHXAKKK KK XK

o [ 2088 [
Month
Day ’T’;‘ Minute E

:

o]

7.11.2 Visualizagdo da Data/hora

Utilize esta fung¢do para selecionar os formatos de visualizagdo da data e da hora.

(1)

Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Date/Time” — “Date/Time Display”.

(2) Estdo disponiveis os seguintes formatos (Predefinido: Padrao#1).

'. Date/Time Display K XK XK XK XK @

 Pattern#1 (dd/mm/yyyy)
+ Pattern#2 (mm/dd/yyyy)
* Pattern#3 (yyyy/mm/dd)

([ Bk JL o )Lt )L nex ]
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7.12 Data Management

Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Data Management”

', Menu KA XX IOCOC XXX @ '. Settings JOU OO KK RN @ " Data Management O/ HH OO XK IHK @
# Results Search + Column/Reagent Condition
+ Column/Reagent Replacement # External PC + Calibration Log
+ Calibration/Quality Control + Date/Time + Quality Control Log
+ Re-Measurement ‘ : Biaatgnbgzil;ag;?fanrtn ’ + User-specified coefficient
4 Priming " . + Error History
+ Settings : E::;ltglér;geSupemsar Password # Deleting Data
e I e ) e )T ) e )T e )

7.12.1 Condigdo da Coluna/Reagente

Utilize esta fungdo para visualizar as condigGes e as informagdes acerca da coluna e do kit de reagente.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Column/Reagent Condition”.
(2) Aparece no ecrd o N.2 do Lote, o prazo de validade e a primeira data de utilizagao.
(3) Pressione “Export” para exportar as informagGes para um dispositivo externo, ou pressione “Print” para imprimir.
."_ Column/Reagent Condition XX/ XX/XXXX XX!XX @
Lot. HKAHOOTOCK
Column Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd
Lot. HOOOOOK
Reagent kit Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd
(Back  J[ epot  J[ pint ]

7.12.2. Registo de calibragao

Utilize esta fungdo para visualizar o histérico da calibragdo e as informagdes dos calibradores, reagentes e coluna usados para

as calibragdes.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Calibration Log”.
(2) Pressione “Select” para visualizar os detalhes da calibragdo evidenciada .
(3) Pressione “Export” para exportar os resultados para um dispositivo externo e pressione “Print” para imprimir os
resultados.
~.' Calibration Log XS HHSHO00C H00IXK @ " Calibration Log 3043000000 W01 @
Calibration Date yyyy/mm/dd
Dt Cralbrator Lot A Calibrator Lot. OOOOOO00
3000¢ 06/ 3% prrii g Column Lot. AOOOOOOOK
30008 0t 20 200000000, Reagent Kit Lot, K
20004 206 308 200000000
((Bac )4 )1 [ select ][ print ) ( Bk ([ Expot  J[ et ]

7.12.3 Registo do Controlo de Qualidade

Utilize esta fung¢do para visualizar os resultados das medi¢Ges do Controlo de Qualidade (CQ).

Nota: Podem ser memorizados até um maximo de 50 resultados CQ na memdria interna do Medidor RC-W (assim que a

contagem supere 50, serdo apagados dados iniciando pelos mais antigos).

(1) Na janela inicial, pressione “Menu”— “Settings” — “Data Management” — “Quality Control Log”.

(2) Pressione “Select” para mais informacgdes. Pressione “Print” para imprimir os resultados e pressione “Export” para
exportar os resultados para um dispositivo externo.

Nota: Pressionando “Print” na janela do Registo do Controlo de Qualidade imprimem-se todos os resultados disponiveis.
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.“ Quality Control Log K KHHOOK XKEXK @ ‘._ Quality Control Log XX/ XX RRKX XKXK @
a0
Dute Sualty Cortroilot | Results  5.0% Within
X000/ 0K/ XORO0UOUK, ! » Target 50% target range
20008/50¢/ 3¢ OO0,
2000R/ X/ 3 MOTOOTONN.
e o0 0hooee XK LOL. X0000MxxK
(Back )[4 J( 1 ][ setect J[ print ] (_Beck J[ Export ][ Print

7.12.4 Coeficiente especificado pelo utilizador

Utilize esta funcao para definir o Coeficiente Especificado pelo Utilizador para ajustes minimos das curvas de calibragdo.
Nota: Esta fungdo destina-se a definicdo de coeficientes “a” e “b” das curvas de calibragdo (Equacgdo: Y=aX+b) construidas
durante as calibragGes. HbAlc, HbF e HbA2 podem ser ajustados individualmente. HbAlc é para Programa Diabetes, HbF e
HbA2 sdo para Programa Talassemia.

(1) Para definir o Coeficiente Especificado pelo Utilizador, pressione “Menu” — “Settings” — “Data Management” —

“User-Specified Coefficient”.

(2) Introduza o fator de calibragdo (Intervalo de a: 0,000-9,999, Intervalo de b:-9,999-9,999)
._ User-specified coefficient  Xx/XX/300X XX:1XX @ ., User-specified coefficient  XX/XX/>000X XX:1XX @
HbA1c% (FAST) HbF %
a= 1.000 @ b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 EI
HbA1c % (VARIANT) HbA2 %
a= 1.000 @ b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 @
Back Lo« J (e ]

Nota: Os Coeficientes Especificados pelo Utilizador nao influenciam os resultados da calibragdo.

7.12.5 Historico dos erros

Utilize esta funcdo para visualizar o histdrico dos erros. S6 podem ser memorizados 100 erros de cada vez.

(1) Pressione “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Error History”.
., Error History XY XK/ 0K XX KK @
Back

Nota: Os avisos “Out of paper” (Sem papel) ndo sdo visualizados no histdrico dos erros.
7.12.6 Apagar dados
Utilize esta funcdo para apagar todos os dados antigos.
(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Data Management” — “Deleting Data”.
(2) Quando aparece a janela de confirmacado, pressione “OK” para apagar os dados.

Nota: Os dados ndo podem ser recuperados depois de apagados.

._ Data Management 300 0000 XXX @

Confirmation

@ Are you sure you want

to delete all results?
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7.12.7 Informagdes do software
Utilize esta fungdo para visualizar as informagdes acerca do software.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — ”"Data Management” — “Software Information”.

(2) Pressione “Print” para imprimir as informacgdes.

'.‘ Software Information LN OO0 00K @

System Version XXXX
Control Version XXXX
Detector Version XXXX
Table Version XXXX

e
7.13 Programa de diagnostico

Utilize esta fun¢do para selecionar o Programa de Diagndstico.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — “Diagnosis Program”.

', Menu 00043008 XX XX @ '; Settings XX XKHHHHAK KK XK @ '. Diagnosis Program XX/HKS X0 KKK @
# Results Search + Diabetes

+ Column/Reagent Replacement + External PC * Thalassemia
# Calibration/Quality Control + Date/Time

+ Re-Measurement # Data Management
+ Priming + Diagnosis Program

+ Settings + Changing Supervisor Password

+ Language
Cpece ) )T JC e ] ([ eek JC O )T e ) ([seac JC JCt O nea ]

(2) Reinicie o medidor depois de modificar o programa de diagnéstico.
(3) Defina o respetivo Kit de reagente e a coluna para o programa selecionado.

7.14 Palavra-chave de supervisor

Utilize esta fungdo para modificar a palavra-chave de supervisor.

Nota: Inicialmente, é fornecida uma palavra-chave predefinida de 8 digitos.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” = “Settings” - “Changing Supervisor Password”.
', Menu XXX IO XX XK @ '; Settings XX XX[HHKA XK XK @ 'Changingsupewisor Password  x0H0H0000 XXX @
# Results Search 5 P. d
+ Column/Reagent Replacement * Extern@l PC upenvisor Passwor
+ Calibration/Quality Control : g:::/h?amn: ement m
: gﬁ;m:;surement ‘ + Diagnosis F?rogram ‘ E
+ Settings # Changing Supervisor Password
+ Language
(e O )t JC_nex ) e JCE)CT ) hee ] E]E]E]@
(2) Introduza a nova palavra-chave de supervisor (O comprimento maximo da palavra-chave é de 18 digitos.).

7.15 Configuragdes da lingua

Utilize esta fung¢do para modificar a lingua.

(1) Na janela inicial, pressione “Menu” — “Settings” — ”Language Settings”.
(2) Selecione a lingua e pressione “Setup”.
" Menu WS HHOOOE H0OCIRK @ '; Settings 040X IO XK @ "' Language RASHKS KHXKK KKK @

# Results Search

# Column/Reagent Replacement # External PC m m French
+ Calibration/Quality Control : g:::f:d—‘ar:ggement

« Settings # Changing Supervisor Password

((Bak )L )1 )0 Nex ) (e )¢ )01 ) wex ) Back Setup

Nota: Reinicie o medidor apds ter modificado a lingua.
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8. Manutencao

Este capitulo descreve as inspegdes de rotina efetuadas pelos clientes e as informagdes acerca da substituicdo de
componentes. Siga as instrucdes e as diretrizes abaixo, quando executar a manutengdo, de modo a utilizar o Medidor RC-W em
seguranga.

8.1 Substituicao de consumiveis

As mensagens seguintes aparecem quando é necessario substituir consumiveis.

Necessario
Componente Mensagem Quando substituir Cartao do
cédigo QR

“Insufficient reagent. Please replace the ,
Max. 100 amostras (FAST), 80 amostras

(VARIANT, Programa Talassemia) Sim

(ndo devem ficar fora de prazo)

Kit de reagent kit."
reagente "Reagent kit has expired.

Please replace the reagent kit."

"The column lifetime has been reached.
Please replace the column." Max. 2000 amostras )
Coluna . . ] Sim
"The column use-by date has expired. Please (ndo devem ficar fora de prazo)

replace the column."

100-450 amostras
Papel da . ] . .
. "Out of printer paper." (depende da configuragdo de Nao
impressora . ~
impressdo )

Nota: Um kit de reagente contém reagentes suficientes para:

100 medig¢Ges normais

1 escorvamento inicial

1 calibragdo e um controlo de qualidade
Consulte o capitulo 6.3.1 quando substituir o kit de reagente e o Capitulo 6.3.2 quando substituir a coluna.
8.2.1 Auto-teste de arranque automatico
O Medidor RC-W executa uma rotina de auto-teste quando estd ligado. Assim verifica-se a pouca quantidade do detetor, a
pressdo do canal de fluxo, a temperatura da unidade e o estado de comunicagdo de cada circuito. Se qualquer um destes
estiver fora do intervalo definido, aparece uma mensagem de erro. Contacte o seu fornecedor local. Em complemento, ouve-se
um bip se tiver sido deixado um Dispositivo de amostragem/Copo de amostra/frasco no Tabuleiro da amostra. Retire-o antes
de ligar o Medidor RC-W.
8.2.2 Eliminagao dos residuos liquidos
Elimine os residuos liquidos no fim de cada dia em que foram efetuadas medi¢Ges. Consulte o capitulo 5.5 para mais
informacdes.
8.2.3 Regulagao da hora
No inicio de cada dia, verifique se a hora visualizada no Painel Tatil LCD esta correta.
8.2.4 Manutengao do Medidor RC-W

Desligue o Medidor RC-W e retire o adaptador CA, antes de executar qualquer manutengdo no Medidor RC-W.
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Desinfete o exterior do Medidor RC-W com etanol e limpe suavemente o Painel Tatil LCD com um pano macio e seco.

Nota: Assegure-se que o painel frontal e as tampas da impressora e do kit de reagente, estdo fechadas durante a desinfegdo.

A Consulte o capitulo 1.2: Avisos e Precaugées quando executar a manuteng¢do normal.

8.2.5 Inspe¢des da impressora

Verifique se a qualidade e a velocidade de impressdo sdo normais. Se ocorrer uma falha, contacte o fornecedor local.

9. Problemas de funcionamento

Verifique o seguinte antes de pedir uma reparagao.

9.1 Medidor RC-W

Problema Agles a executar

* Verifique se o adaptador CA esta bem ligado.
O Medidor RC-W

. + Verifique se o interruptor de alimentagdo na traseira do Medidor RC-W esta ON.
ndo acende.

* Se o problema persistir, ndo utilize o Medidor RC-W e contacte o fornecedor local.

9.2 Avisos e Precaugoes

Se aparecer uma das seguintes mensagens no Painel Tatil LCD, proceda como abaixo indicado na tabela.

Mensagem Descrigdao AgOes necessarias
Ocorreu um erro durante a
01 comunicagdo pelo comando de
verificagdo do sistema.
Communication Error 02 Ocorreu um erro ao transferir
dados para o ficheiro.
03 Erro de comunicagdo diferente
dos acima.
01
02 A bomba de distribui¢do do
liquido #1 ndo funciona.
03
05 o
06 A bomba de distribuigdo do N3do utilize o Medidor RC-W e contacte o distribuidor
liquido #2 ndo funciona. local.
07
16
17 A bomba de medi¢do ndo
Hardware Error funciona.
18
20
21 A agulha na porta de injegado
22 ndo funciona.
23
32
33 A viélvula automdtica ndo
funciona.
34
O termodstato no Medidor RC-
Thermostatic Error Detected . Desligue e ligue novamente o Medidor RC-W.
W ndo funciona.




Mensagem

Descrigao

AcOes necessarias

Abnormal Pressure Detected (1)

A pressdo alcangou o limite

maximo.

Substitua a coluna por uma nova.
Se o erro persistir, ndo utilize o Medidor RC-W e

contacte o fornecedor local.

Abnormal Pressure Detected (2)

A pressdo esta demasiado

baixa.

O Medidor RC-W tentara resolver o problema
automaticamente. Se o problema ndo for resolvido,
execute “Remocdo das bolhas” (veja o Capitulo 6.6.1).
Se o erro persistir, ndo utilize o Medidor RC-W e

contacte o fornecedor local.

Abnormal Pressure Detected (3)

Foi detetada pressdao anormal
no Medidor RC-W.

N3o utilize o Medidor RC-W e contacte o fornecedor

local

Liquid Leakage Detected (1)

Detetada fuga no aquecedor da

coluna.

Verifique se o kit de reagente esta bem introduzido e se
o suporte da coluna ndo esta afrouxado.
Verifique a superficie inferior do aquecedor da coluna.

Se tiver qualquer liquido, limpe-o cuidadosamente.

Liquid Leakage Detected (2)

Fuga detetada no aquecedor

da coluna.

Verifique se o kit de reagente esta bem introduzido e se
o suporte da coluna ndo estd afrouxado.
Verifique a superficie inferior do aquecedor da coluna.

Se tiver qualquer liquido, limpe-o cuidadosamente.

Unable to Detect the USB Connection

Ocorreu um erro na
transferéncia de dados para
USB.

Verifique a conexdo USB.
Verifique se a memaria USB tem espaco livre suficiente

e esta a funcionar corretamente.

Unable to Detect the Printer

Ocorreu um erro de
comunicagao com a

impressora.

Ndo utilize o Medidor RC-W e contacte o fornecedor

local.

Out of Printer Paper

Falta papel na impressora.

Substitua o papel da impressora.

The Column will Expire Soon

Prazo de validade da coluna a

terminar brevemente.

As colunas fora do prazo de validade ndao podem ser

utilizadas. Substitua a coluna por uma nova.

The Reagent Kit will Expire Soon

O prazo de validade do kit de

reagente termia brevemente.

Os reagentes fora do prazo de validade ndo podem ser

utilizados. Substitua por novos.

Reagent Kit/Column will Expire Soon

O prazo de validade do kit de
reagente e da coluna termina

brevemente.

Os reagentes e as colunas ndo podem ser utilizados

apods o prazo de validade. Substitua por novos.

The Reagent Kit is Running Low

O kit de reagente esta lento.

O kit de reagente ndo pode ser utilizado quando os

ciclos restantes chegaram a 0. Substitua por um novo.

The Column is Running Low

Os ciclos restantes da coluna

estdo a progredir lentamente.

A coluna ja ndo podera ser utilizada quando a contagem

restante chega a 0. Substitua por uma nova.

Reagent Kit/Column are Running Low

Os ciclos restantes do kit de
reagente e da coluna estdo

ambos quase a 0.

As contagens restantes do kit de reagente e da coluna

estdo ambas perto de 0. Substitua por novos.

The Reagent Kit has Expired
Replace the Reagent Kit

O prazo de validade do kit de
reagente terminou e esse ja

nao podera ser utilizado.

Substitua o kit de reagente.

The Column has Expired

Replace the Column

O prazo de validade da coluna
terminou e essa ja ndo podera

ser utilizada.

Substitua a coluna.

Insufficient Reagent

Replace the Reagent Kit

O reagente terminou. Os ciclos
restantes de reagente estdo a
0.

Substitua o kit de reagente.

The Column has Reached its Limit

Replace the Column

Os ciclos restantes da coluna

estaoa 0.

Substitua a coluna.
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Mensagem Descrigao Agles necessarias

L. O Medidor RC-W tentard resolver o problema
) ) A pressdo ndo alcangou o valor ) o
Wait for Degassing automaticamente. Se o erro persistir, contacte o

desejado.

fornecedor local.

Se persistir qualquer erro mesmo depois de terem sido tomadas as contramedidas acima descritas,

A ndo utilize o Medidor RC-W e contacte o fornecedor local.

9.3 Atengao

Se houver um resultado de medi¢dao anormal, serd visualizada e impressa uma das seguintes mensagens. Consulte a tabela

abaixo e proceda com as ag¢Ges necessarias.

Mensagem

Descrigao

Agdo necessdria

Abnormal Concentration

A concentragdao de hemoglobina superou o limite
aceitavel.
Podera haver insuficiente ou demasiada quantidade

de amostra.

Recolha e efetue a medi¢do de uma nova
amostra de sangue (Com um novo
Dispositivo de amostragem/Copo de
amostra). Em alternativa modifique o
“Volume de inje¢do da amostra” (veja o
Capitulo 7.3).

Data Calculation Error

Nenhum pico detetado.

Verifique a amostra.

Recolha e efetue a medigdo de uma nova
amostra de sangue (Com um novo
Dispositivo de amostragem/Copo de

amostra).

Out of Measurement Range

Os resultados da medigdo estavam fora do intervalo
de medigdo. Os resultados nao serao visualizados ou

impressos.

Se for considerada a necessidade de uma
analise mais aprofundada, utilize um

método alternativo.

Abnormal Hemoglobin
Detected

Foi detetada hemoglobina anormal.
Podem ser detetados os seguintes: HbS, HbC, HbE,
HbD.

Se for considerada a necessidade de uma
analise mais aprofundada, utilize um

método alternativo.

Detector Error

A quantidade de luz que alcanga o detetor é reduzida.

N3o utilize o Medidor RC-W e contacte o

fornecedor local.

Baseline Error

A linha de base superou o limite aceitavel.

A0 Bandwidth Error

A largura de banda AO superou o limite aceitavel.

Alc half bandwidth error

A meia largura de banda Alc superou o limite

aceitavel.

AO retention time was early/AO

retention time was late

O tempo de retengdo A0 foi demasiado cedo ou

demasiado tarde.

Alc retention time was
early/Alc retention time was

late

O tempo de retengao Alc foi demasiado cedo ou

demasiado tarde.

Execute o “Escorvamento inicial” (Veja o
Capitulo 6.6.2) e depois execute

novamente a medicdo.

Alc peak was not found

O pico Alc ndo foi encontrado.

Execute o “Escorvamento inicial” (Veja o
Capitulo 6.6.2) e depois execute
novamente a medicdo.

Se o erro persistir, a amostra podera nao
conter HbA1lc.
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10. Servigo pds-venda

10.1 Reparagoes

Contacte o fornecedor local se forem registadas anomalias ou se forem necessarias reparagdes.

Todavia, o fabricante reserva-se o direito de debitar uma reparagdo e/ou recusar a reparagdo do produto em qualquer dos
casos seguintes.

(1) O produto tiver sido descontinuado ha 7 ou mais anos e/ou ja ndo estiverem disponiveis componentes.

(2) O produto foi modificado em qualquer modo.

(3) O produto esta muito danificado.

10.2 Historico das revisoes

Historico das revisoes

Data de revisao Numero de revisdo | Pagina de revisao Descrigao
2022/04/15 1,0 — 1%t edigdo
2023/05/29 2.0 Pagina 13; Segunda edicdo

A descri¢do do uso pretendido foi

modificada.

Pagina 62;
A tabela de 'definigGes para simbolo’

foi adicionada.

Pagina 65;

Adigao de texto instruindo o usudrio
a adquirir a versao mais recente do
manual do usuario para garantir que

nao haja mixagens.

Numero do documento: UMPT-RCW-R200
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Definig6es dos simbolos

M
M

Marcagéao CE

Numero de catalogo

Dispositivo médico de

diagnostico in vitro

Limitacbes de temperatura

Fabricante

E
N

Representante autorizado na

Comunidade Europeia

Prazo de validade LOT Cadigo do lote
Consulte instrugdes para uso
ou consulte instrugbes SN Ndmero de série

eletrbnicas para uso

HIEREEL JE

Data de fabricagéo

Simbolo para a marcagéo de Eee

‘ Imported & Distributed by ‘

Importado e distribuido por

¢ 134

Nao reutilize

CONT

Conteudo
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Importador

A.MENARINI

diagnostics

A.MENARINI Diagnostics S.r.1.
Via Sette Santi 3

50131 FIRENZE

Distribuidor
A.MENARINI
diagnostics

A. Menarini Diagnostics Srl

Via Lungo I'Ema, 7

50012 Bagno a Ripoli - Firenze, Italy
Tel. +39-055-5680422

Fax +39-055-5680905

www.menarinidiagnostics.it

AUSTRIA

A. Menarini GmbH

Pottendorfer Strasse 25-27A-1120 Wien, Austria
Tel. +43-1-80415760

Fax +43-1-8043194

www.menarinidiagnostics.at

BENELUX

A. Menarini Diagnostics Benelux S.A/N.V.De Kleetlaan 3
1831 Diegem, Belgium

Tel. +32-2-7214545

Fax +32-2-7215049

www.menarinidiagnostics.be



http://www.menarinidiagnostics.it/
http://www.menarinidiagnostics.at/
http://n.v.de/
http://www.menarinidiagnostics.be/

FRANCA

A. Menarini Diagnostics France S.A.R.L.3-5, rue du Jura - BP 70511

94633 Rungis Cedex, France
Tel. +33-1-56346910
Fax +33-1-56346911

www.menarinidiagnostics.fr

ALEMANHA

A. Menarini Diagnostics DeutschlandEine Division der Berlin Chemie

AGGlienicker Weg 125
12489 Berlin, Germany
Tel. +49-30-67073000
Fax +49-30-67073020

www.menarinidiagnostics.de

GRECIA

A. Menarini Diagnostics s.a.

575, Vouliagmenis Ave.

164 51 Argyroupolis - Athens, GreeceTel. +30-210-99 44 952

Fax +30-210-99 45 029

www.menarinidiagnostics.gr

PORTUGAL

A. Menarini Diagndsticos

Quinta da Fonte

Edificio D. Manuel |, 2¢ B

2770-203 Pacgo de Arcos, PortugalTel. +351-210-930-000
Fax +351-210-930-001

www.menarinidiag.pt

ESPANHA

A. Menarini Diagnosticos S.A.

Avenida del Maresme 120

08918 Badalona, Barcelona, SpainTel. +34-93-50-71000
Fax +34-93-27-80215

www.menarinidiag.es
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REINO UNIDO

A. Menarini Diagnostics Ltd
405 Wharfedale Road,
Winnersh-Workingham,
Berkshire RG415RA, UK

Tel. +44-118-944 4100

g Fabricante

SEKISUI MEDICAL CO., LTD.
1-3, Nihonbashi 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 103-0027, JAPAN

www.sekisuimedical.jp
Tel: (+81)03-6837-5517(9:00-17:00 Japan time)

Endereco de e-mail de contato: smd_global_info@sekisui.com

m Representante autorizado na Comunidade Europeia

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Para pacientes/usuarios/terceiros na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamento 2017/746/UE
sobre Dispositivos Médicos de Diagndstico In vitro);se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua
utilizagdo, ocorreu um incidente grave, por favor comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua

autoridade nacional.

A versdo mais recente dos manuais do usudrio traduzidos em varios idiomas esta disponivel no seguinte URL.

https://www.sekisuimedical.jp/english/business/diagnostics/ce-products-ifu/

SEKISUI
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