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Introducéo

1 Introducdo

2 Finalidade prevista

O DocUReader 2 Pro é um analisador semi-automatico de fitas de teste de urina e
fornece valores de concentracdo de parametros qualitativos e semi-quantitativos
em urina humana. O analisador usa fitas de teste de urina LabStrip dedicadas para
a realizacdo de uma triagem preliminar.

O dispositivo foi projetado para uso profissional, podendo ser usado em locais
proximos de pacientes como dispositivo médico de diagndstico in vitro.

2.1 Indicag¢oes de utilizacao

O analisador de fitas de teste de urina DocUReader 2 Pro é um IVD de topo de
bancada projetado para ser usado exclusivamente com fitas de teste LabStrip U11
PLUS e LabStrip U mALB/CREA fabricadas pela 77 Elektronika.

Fitas de teste de urina multi-parametro LabStrip U11 PLUS

O sistema realiza a medicao qualitativa das propriedades relevantes do Nitrito
(Nit) e a medicdo semiquantitativa das propriedades relevantes dos seguintes
analitos de urina das amostras:

Bilirrubina (Bil), Urobilinogénio (Ubg), Cetonas (Ket), Acido Ascérbico (Asc), Glico-

se (Glu), Proteina (Pro), Sangue (Bld/Ery), pH, Leucécitos (Leu) e Gravidade Espe-

cifica (SG) .

O sistema proporciona triagem para a detecdo precoce das seguintes condi¢des:

» Doenca hepética

+ Obstrugdes biliares e hepaticas

+ Problemas de metabolismo de hidratos de carbono, inclusive Diabetes Melito

» Doenca hemolitica

» Doencas uroldgicas e nefrologicas associadas com hematuria ou hemoglo-
bindria

« Doencas renais e do trato urinario

« Alterac¢des patoldgicas no valor do pH.

LabStrip U mALB/CREA

O sistema efetua medigdes semi-quantitativas das propriedades pertinentes dos
seguinte analitos da urina:

Albumina (mALB), Creatinina (CREA)

O sistema proporciona triagem para a detecdo precoce das seguintes condicdes:
« Sintomas de inicio de nefropatia

« Doencas cardio-vasculares

® Veja o artigo da MedlinePlus Medical Encyclopedia sobre andlises de urina para
mais informacgéo.

® para uma informacéo mais detalhada sobre as fitas de teste de urina, por favor
consulte as instrugdes das respetivas fitas.
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Finalidade prevista

2.2 Limitacdo de uso

N&o use os resultados semi-quantitativos que o dispositivo fornece para tomar
decisdes terapéuticas ou de diagnostico, sem analises adicionais.

O dispositivo foi desenvolvido e fabricado apenas para diagndsticos em seres
humanos (funcdo original). O fabricante exclui qualquer responsabilidade prove-
niente de/relativamente a qualquer uso do dispositivo que seja diferente da sua
funcéo original.

2.3 Como usar este manual

Este Manual do Utilizador (versdo curta) contém toda a informacdo essencial e
instrucbes de seguranca necessarias para o uso correto do analisador. Pode en-
contrar uma descricdo detalhada de todas as funcdes e definicdes do sistema no
Manual do Utilizador (versdo completa), que pode ser descarregado usando a
seguinte ligagdo ou cédigo QR.
https://www.en.e77.hu/products/urine-analyzers/docureader-2-pro

2.3.1 Simbolos e convencoes de formatacio

Este manual recorre aos simbolos seguintes para realcar informacao impor-
tante:

CUIDADO: Este simbolo indica procedimentos de manutencao, operacdes
e outros processos capazes de provocar ferimentos pessoais, avarias, falhas
ou danos ao equipamento caso as instrugdes ndo sejam seguidas cuidado-
samente. Este simbolo é também usado para realcar situacdes capazes de
comprometer resultados.

Texto referente a situacoes de cuidado aparecera em negrito.

PERIGO BIOLOGICO: Este simbolo indica procedimentos de manutencio,

operacbes e outros processos onde agentes biolégicos perigosos estdo
&\ presentes. Quaisquer instru¢des devem ser seguidas cuidadosamente para

evitar danos pessoais e/ou efeitos adversos para a saude.

Texto referente a situacoes de aviso aparecera em negrito.

NOTAS: Este simbolo indica informacdo importante ou dicas Uteis sobre a

reparagao do dispositivo.

Texto referente a notas aparecerd em italico.

UM_UD2-920120-1_PT_01 5
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Os simbolos seguintes aparecem no dispositivo, na sua fonte de alimentacao
e na sua embalagem:

Produto ou transformador com
isolamento duplo. Também pode-
se identificar como equipamento
de classe 2 (apenas a fonte de
alimentacao)

Apenas para uso em espagos
interiores

Indica que o instrumento foi listado
pela Underwriters Laboratories como
cumpridor das exigéncias dos EUA e
Canada em termos de seguranca

A marca CE indica que o produto esta
de acordo com as diretivas aplicaveis
da Uniéo Europeia

Indica que este produto foi testado de
acordo com os requisitos CAN/CSA-C
22.2 n° 61010-1, segunda edicao,
inclusive a Emenda n° -1 (ou versao
posterior de tal norma que inclua o
mesmo nivel de requisitos de teste)

Indica que este equipamento é
classificado como Residuo Elétrico e
Eletrénico de acordo com a Diretiva
Europeia WEEE. O mesmo devera ser
reciclado ou eliminado de acordo
com as exigéncias locais aplicaveis

Corrente continua

Cuidado, deve consultar os
documentos associados

Endere¢co MAC

Consulte as instrucdes de utilizacao

Fabricante

Simbolo de entrada ethernet

Dispositivo médico de diagnéstico

Ligar/desligar In Vitro

Manipular com cuidado Numero de série

Limitacdo de temperatura Identificador Gnico do produto
Limitacdo de pressao atmosférica *<+| Simbolo de porta USB

Adequado para uso préximo do
paciente

Polaridade do adaptador DC: Centro
Positivo

Manter afastado da chuva

Virado para cima neste sentido

Empilhar no maximo quatro (4)

AN X
ZAN Afastar do calor e da luz solar unidades
REF|| NUmero de catdlogo Limitagdo de humidade

Pais de origem dos artigos

Data de fabrico

UM_UD2-920120-1_PT_01




Finalidade prevista

2.4 Informacao de seguranca

Consulte “Informacéao sobre seguranca e conformidade” para informacao
detalhada sobre seguranca e conformidade.

Uso correto: Qualquer desrespeito pelas instru¢des presentes no Manual
do Utilizador podera resultar em riscos de seguranca. Use o DocUReader
2 Pro apenas para analisar amostras de urina. Nao se prevé o uso do dis-
positivo para outro tipo de aplicacgao.

Condic6es ambientais: O analisador DocUReader 2 Pro apenas foi apro-
vado para uso em recintos fechados. Consulte “12 Manutenc¢ado” e “Apén-
dice B Especificacoes técnicas” quanto a limitacdes ambientais adicionais.

A2 Qualquer componente do analisador de fitas de urina podera entrar em
contacto com urina humana, tornando-se assim uma potencial fonte de
infecdo. Amostras de urina devem ser manuseadas com Bioseguranca de
Nivel 2. Para evitar contaminagdes acidentais em laboratérios clinicos,
use sempre luvas cirdrgicas descartaveis ao manusear reagentes, fluidos
ou qualquer parte do dispositivo. Use precaugdes universais e consulte as
seccOes pertinentes do manual dos Centros para Controlo e Prevencao de
Doencas: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(BMBL) 6th Edition assim como o manual sobre Bioseguranca da Organi-
zacao Mundial de Saide, quarta edicao.

2.5 Aprovacoes
O sistema DocUReader 2 Pro satisfaz as exigéncias estipuladas no:

Regulamento (EU) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de abril de 2017, sobre dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, e emen-
dando a Diretiva 98/79/EC e Decisao da Comissdo 2010/227/EU.

ROHS Restricdes devido a substancias perigosas. O sistema DocUReader 2
Pro satisfaz as exigéncias estipuladas na: Diretiva 2011/65/EU do Parlamento eu-
ropeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, sobre a restricdo do uso de certas
substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos.

A conformidade com o(s) regulamento(s) e diretiva(s) aplicavel(eis) é dada através
da Declaracao de Conformidade.
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Descri¢do do sistema

3 Descricao do sistema

3.1 Principio de funcionamento

Um motor move a bandeja de fitas de teste (desliza sobre um canal central e
bloco de referéncia embutido) que transporta a fita de teste, sob uma unidade
de medicdo fixa. O analisador 1é o bloco de referéncia, sequido de cada um dos
blocos de teste na fita.

A unidade ética contém quatro LEDs que emitem luz com comprimentos de onda
discretos.

Fig. 1: Principio de medicdo

Cada LED (1), diretamente acima a zona de teste, emite luz com um comprimento
de onda predefinido sobre a superficie do bloco de teste (2). A zona de teste
constitui um circulo com 3 mm no centro de cada bloco, onde a reacdo de teste
€ mais propicia.

A luz dos LEDs é refletida de volta para a zona de teste com mais ou menos
intensidade. A intensidade da reflexdo é diretamente relacionada com a concen-
tracdo de determinado analito na urina que o bloco absorveu. Detetores a base
de fotodiodo (3), posicionados em angulos propicios, recebem a luz refletida. Os
sinais elétricos anal6gicos dos detetores sdo ampliados através de um amplifi-
cador (4) antes de serem recebidos pelo microcontrolador (5). Aqui, o conversor
A/D no microcontrolador converte os sinais analdgicos para valores digitais. O
microcontrolador converte estes valores digitais num valor de refletancia absolu-
to, ao compara-lo com um padrdo de calibragem. Finalmente, o sistema calcula
um valor de avaliagdo a partir dos valores de refletancia, compara esse valor com
os valores limite predefinidos, e produz um resultado semi-quantitativo (6).

Um tempo de espera (incubacdo) de cerca de 55-65 segundos, entre 0 momento
em que as fitas de teste entram em contacto com a urina e o inicio das medicées,
produzira os resultados mais precisos.
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Descricdo do sistema

3.2 Componentes e funcoes

Fig. 2: Vista dianteira e traseira do analisador, com marcacbes

Componente

Funcao

1. Tampa da impressora

Abre para receber papel da impressora

2. Botdo da tampa da
impressora

Abre a tampa da impressora quando premido

3. Ecra tatil

Serve de interface com o utilizador

4. Bandeja de fitas de
teste

Prende e desloca a fita de teste durante o processo de
analise

5. Tomada de alimentagao

Permite a ligagdo do adaptador de AC

6. Tomada PS/2

Permite a ligagdo a um leitor de codigos de barras ou
teclado

7. Interface série

Permite a ligagdo a um PC ou computador anfitrido

8. Porta USB tipo B

Permite a ligacéo a um cabo USB-B e a outros periféricos

9. Tomada Ethernet

Permite a ligacdo a uma rede Ethernet

10. Porta USB tipo A

Permite a ligagdo de varios periféricos USB

11. Interruptor para ligar/
desligar (On/Off)

Permite ligar/desligar a unidade.

Use os conectores apenas com as suas tomadas e cabos operacionais res-

petivos.

Use o interruptor ligar/desligar para desligar o dispositivo apenas se
houver um problema com o processo de encerramento normal.

® as portas USB sd@o compativeis com sistemas de ficheiros FAT32, ext2 e ext4,
mas incompativeis com o sistemas de ficheiros NTFS.
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Instalacdo do dispositivo

4 Instalacao do dispositivo

4.1 Desembalagem

Leia cuidadosamente o Manual do Utilizador do DocUReader 2 Pro antes
da instalacao, de forma a garantir a sua correta opera¢do desde o come-

co.

Siga cuidadosamente as instrucoes de instalacdo especificadas. Caso con-
trario, poderao surgir resultados imprecisos ou até danos no analisador.

Verifiqgue a embalagem de cartdo e o instrumento quanto a sinais visiveis de da-
nos. Caso existam, contacte imediatamente a transportadora.

Remova cuidadosamente o conteldo da embalagem e respetivo acondiciona-
mento, e verifique a presenca dos seguintes artigos:

4.2 Lista de pecas

+ Dispositivo analisador DocUReader 2 Pro intacto

® 0 DocUReader 2 Pro possui lacre de seguranca: Existe um autocolante de se-
guranca perto da tomada de alimentacdo onde os dois painéis se juntam. Néo

é possivel aceder aos elementos operacionais do dispositivo sem quebrar o au-
tocolante.

® Se o autocolante néo estiver intacto, a garantia dada pela sua empresa para o
dispositivo serd anulada. Siga as diretrizes da sua empresa.

« Adaptador de AC (requisitos da rede elétrica: AC 100-240 V, 50/60 Hz, 1,5 A
Saida: DC 7,5V/3,0 A)

Use apenas o adaptador de AC fornecido e ligue-o sempre a uma tomada
com fio terra.

» Cabo de alimentagdo

® 0 cabo de alimentacdo incluido possui ficha CEE 7/16 (‘Europlug’) que pode ser
ligada em seguranca a uma tomada CEE 7/4 com aterramento. Se a sua tomada
nédo for compativel com a ficha de alimentagdo, use um conversor ou entdo visite
http.//www.globtek.com/datasheets/pdfsnew/GTM91120-XXYY-T2T3A.pdf para
uma fonte AC GTM91120-3007.5-T2 AC para a sua tomada.

+ Duas bandejas de fitas de teste com um bloco de referéncia branco firmemente
colocado

« Fita de verificacdo cinzenta

» Rolo de papel para impressora

» Manual do Utilizador (versdo curta)

10 UM_UD2-920120-1_PT_01



Instalagdo do dispositivo

4.3 Consideracoes de configuracao
Nao utilize o dispositivo no exterior.

« Monte e opere o dispositivo sobre uma superficie sélida e nivelada, em um
ambiente com temperatura e humidade relativamente constantes.

» Nao opere o dispositivo perto de fontes de intensa radiacdo eletromagnética
(como fontes de RF intencionalmente desprotegidas).

® o dispositivo foi certificado para cumprir com os requisitos de EMC das normas
IEC 61326-1:2005 e IEC 61326-2-6:2005. Consulte ‘Apéndice F Informagéo sobre
segurancga e conformidade” para mais informacées. Ndo opere o dispositivo com
temperaturas abaixo dos 15 °C (59 °F) ou acima dos 32 °C (89,6 °F). Consulte
“Apéndice B Especificacbes técnicas” quanto a consideracdes ambientais adicio-
nats.

® O dispositivo exibird uma mensagem de adverténcia ("W37") se a temperatura
ambiente estiver fora do intervalo operacional.

* Na&o exponha a cabeca de medic¢do a luz intensa (como por ex. luz solar direta).

® O dispositivo exibird uma mensagem de erro (“E269") se uma fonte de luz exter-
na interferir com o processo de leitura das fitas.

« N&do monte/opere o dispositivo em um ambiente com fontes de vibragdes.
Certifique-se permanentemente de que as fitas se assentam bem e sdo trans-
portadas com suavidade, para além de estarem niveladas na bandeja de fitas
de teste.

4.4 Limites de desobstrucao

Certifique-se de que existe espaco suficiente na parte da frente do dispo-
sitivo para a bandeja de fitas de teste entrar/sair livremente. O dispositi-
vo DocUReader 2 Pro apenas pode fazer medicoes precisas se nenhum
objeto obstruir ou tocar na bandeja de fitas de teste durante o processo
de medicao.

Certifique-se de que existe espaco suficiente na parte de tras do analisa-
dor para que consiga aceder ao interruptor de ligar/desligar. Certifique-
se de que existe espaco suficiente na parte de tras do analisador para que
o cabo de alimentacao, dispositivos USB e cabos de outros periféricos
nao fiquem dobrados, torcidos ou sob esforco.

Nao coloque nenhum objeto sobre o dispositivo enquanto este estiver

em operacao. Objetos colocados sobre o dispositivo poderao danificar o
ecra tatil e bloquear a tampa da impressora.

UM_UD2-920120-1_PT_01 11



Instalacdo do dispositivo

4.5 Configuracao

4.5.1 Insercao da bandeja de fitas de teste

Nunca toque na superficie do bloco de referéncia na bandeja de fitas de
teste.

1. Manuseie a bandeja de fitas de teste
pela extremidade em que o canal se
abre, oposta a do bloco de referén-
cia. Certifique-se de que o canal da
bandeja de fitas de teste estd virado
para cima.

2. Empurre a bandeja de fitas de tes-
te no sentido da abertura na frente
do dispositivo, a esquerda do ecra
tatil. Certifique-se de que a extremi-
dade dentada no fundo da bandeja
se ajusta com o motor de passo no
interior.

Fig. 3: Inser¢do da bandeja de fitas de
teste

4.5.2 Carregamento da impressora

1. Pressione o botdo na tampa da im-
pressora e abra a mesma.

Nao toque na cabeca da impres-
sora; a mesma podera estar quen-
te.

2. Coloque um rolo de papel térmico
no compartimento do rolo da im-
pressora. O rolo deve assentar bem
na depressdo da base. Posicione a
ponta solta do rolo de forma a este )
ficar virado para a cabeca da impres- Fig. 4: Carregamento da impressora
sora e ndo para a parte traseira do
dispositivo. Deve garantir que o papel esta corretamente alinhado. Deixe algum
espaco (cerca de 2,5 cm) de papel sobre a extremidade do compartimento.

3. Feche a tampa da impressora até ouvir um clique.

® Por defeito, o analisador imprime automaticamente os resultados das medicdes.
A fungdo de impresséo automdtica no ecrd Principal » Opgdes » Op¢ées do Uti-
lizador pode ser desativada.

12 UM_UD2-920120-1_PT_01



Instalagdo do dispositivo

4.5.3 Ligar o dispositivo a um computador
O dispositivo pode ser ligado a um computador através da porta série D-sub de 9
pinos localizada na parte de tras. As ligacdes sdo as seguintes:

DocUReader 2 Pro Anfltrlgo (tomada de 9
pinos no PC)

1 1

- )0 R 2
3 = - RXD ;e e == = 3
4 4
T GND - = - o - - = 5
6 6
7 7
8 8
9 9

® 0 PC conectado tem que obedecer aos requisitos da norma EN 60950.

4.5.4 Ligar/desligar o dispositivo

» Conecte o dispositivo a rede elétrica
usando o adaptador de AC e ligue-o
usando o interruptor de Ligar/Desli-
gar (On/Off) na parte de tras. O siste-
ma arrancara, produzindo um Unico
beep audivel, efetuando um auto-
diagnostico de seguida.

® o dispositivo ndo necessita de cali-
bragem antes de comegar a efetuar
medicées. O software do analisador
verifica o sistema sempre que o ana-
lisador for ligado. Durante o teste, o
analisador automaticamente verifica
e corrige o seu desempenho com base no seu sensor interno independente.

Fig. 5: Ligar o dispositivo

 Desligue o dispositivo ao tocar no botdo  no ecrd Principal ou no ecra de
Login.

Nao retire o cabo de alimentacao
enquanto o dispositivo estiver li-
gado. Tal podera corromper os
dados e danificar o sistema.

Certifique-se sempre de que nao
ha qualquer fita na bandeja de fi-
tas de teste e que a bandeja se
encontra limpa antes de desligar
o analisador.

Fig. 6: Desligar o dispositivo

UM_UD2-920120-1_PT_01 13



Instalacdo do dispositivo

® se for necessdrio (caso o sistema deixar de ser responsivo ou o ecra tatil falhar),
desligue o dispositivo ao premir o interruptor de Ligar/Desligar durante pelo me-
nos cinco (5) segundos.

4.5.5 Calibragem do ecra tatil

O mostrador do ecra tatil é feito de vidro. Nao toque no ecra se o vidro
estiver rachado ou partido. Ecras de vidro sdo sensiveis a quedas e a cho-
ques mecanicos.
O ecra tatil do dispositivo vem corretamente calibrado de fabrica, mas este pre-
cisa de ser recalibrar pelo menos uma vez por ano. Se o ecra tatil ndo esta a
responder ou ndo responde com precisao, complete os passos seguintes para a
sua calibragem:

1. Ligar ou reinicie o dispositivo.
2. Enquanto o dispositivo estiver a arrancar, aguarde pela barra de progresso no

fundo do ecra ficar verde. Assim que ficar, continue a pressionar suavemente
para baixo no ecra tatil até aparecer o ecré de aviso de calibragem amarelo.

Nao use o seu dedo para calibrar o ecra tatil. Use um dispositivo aponta-
dor ou caneta tatil.

Nao use um dispositivo apontador capaz de danificar o ecra tatil, como
por ex. a ponta de um lapis ou de uma caneta esferografica.

3. Aguarde pelo aparecimento do verdadeiro ecrd de calibragem preto. Toque
no ecrd na zona de intersec¢do do reticulo que aparece nos cantos e centro
do ecra, usando um dispositivo apontador. Tente tocar no mostrador o mais
perto das intersec¢des quanto possivel; esta pratica garante o melhor possivel
alinhamento entre as coordenadas do ecra tatil e o ecra LCD por detras dele.

4.6 Atualizacoes de software

® Apenas o Administrador e operadores com niveis de acesso superiores poderdo
executar uma atualizacdo do software.

O fabricante atualiza continuamente o software do DocUReader 2 Pro, adicionan-
do novas funcionalidades e melhorando o seu desempenho. O fabricante ocasio-
nalmente enviard um pacote de atualizacdo do software para o seu dispositivo. As
seguintes seccBes descrevem o processo de atualizacdo do software:

® o processo de atualizagdo ndo substituird ou apagard a base de dados ou defi-
nicdes ativas existentes no dispositivo.
4.6.1 Preparacao da unidade USB.
1. Crie uma diretoria chamada 'update’ na raiz da sua unidade USB.
2. Descompacte o pacote de atualizagdo e copie o seu contelido para a diretoria 'update'.
O dispositivo ndo conseguira aceder aos ficheiros de atualiza¢do caso es-

tes nao se encontrem na raiz da unidade USB, numa pasta com o nome
‘update’.

® Os nomes dos ficheiros serdo parecidos com: uri2pro_x.x.x.tar.gz, uri2pro_x.x.x.
tar.gz.chk (onde 'x' representa numeros). Os ficheiros deverdo ter o sequinte aspe-
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to apds descompactar o ficheiro zip: .tar.gz e .tar.gz.chk, caso contrdrio o disposi-
tivo DocUReader 2 Pro ndo serd capaz de reconhecer os ficheiros de atualizagdo

4.6.2 Processo de atualizagcdao do software
1. Ligue o DocUReader 2 Pro e aguarde até que o sistema esteja pronto.

2. Insira a unidade USB com a atualizagdo do software em uma das portas USB
A na parte de trés do analisador. Aguarde até que apareca um icone de disco
rigido () no canto superior direito do ecra tatil.

® 0 icone amarelo de disco rigido indica que o sistema reconheceu o dispositivo USB.

No ecrd de Definicoes(2) » Atualizar (Settings(2) » Update), aguarde pelo que
o botdo Update fique iluminado, depois toque no mesmo para dar inicio ao pro-
cesso de atualizagdo automatica.

® o sistema primeiro deteta o pacote de atualizacéo do software e verifica o seu
contetdo, antes do botdo Atualizar (Update) ficar ativo. Se nenhuma atualizagdo
for encontrada, o botdo Atualizar (Update) altera-se para Analisar de Novo (Re-
fresh). Toque para forcar o sistema a analisar novamente os periféricos quanto a
atualizagGes.

3. Toque em Reiniciar (Restart) quando o processo de atualizacdo terminar e re-
move a unidade USB.

Pode remover a unidade com seguranga ao tocar em, e manter pressiona-
do durante alguns segundos, o logotipo no canto superior direito do
mostrador. O logotipo ficara cinzento e o icone de disco desaparecera
quando levantar o dedo ou apontador.

5 Interacao com o dispositivo

5.1 Ecras

O sistema exibe mensagens, instru¢des e opgdes no ecra tatil para poder utilizar
o dispositivo.
O plano do ecré pode ser dividido em trés areas principais:

O Cabecalho: Exibe informacdo de sistema impor-
tante, como a data/hora, ID do operador atual, fila de
espera e mensagens de linha de estado.

Os quatro espacos reservados por baixo da data/hora
indicam, da esquerda para a direita:

* 0 numero de erros ativos

* 0 nUmero de registos na fila de espera para im-
pressao

« 0 numero de registos na fila de saida

« 0 numero de artigos na lista de trabalho

® Acorde fundo da barra de estado serve como noti-
ficagdo de base relativamente ao estado do sistema.
A barra fica amarela para indicar uma mensagem  Fig. 7: Visdo geral do mos-
de adverténcia e vermelha para indicar um erro. trador
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® Pode ver uma lista das adverténcias e erros ativos ao tocar na zona da barra
de estado.

® Barra de navegacao de contetidos: Indica a seccdo atual do sistema em que
vOCé se encontra a trabalhar. A barra de navegacdo permite-lhe orientar-se na
estrutura de menu. '»’ é o caractere separador hierarquico.

© Area de contetidos: Esta é a 4rea de operacdo primaria do ecra tatil. Se o
operador 'login automatico (autologin)' estiver ativo (consulte “10.4.2 Defini¢des
de seguranca do sistema (System security settings)”), o primeiro ecra é o de Me-
dicdes (Measure). Na area de trabalho, o utilizador pode comecar uma medigéo,
comutar para a fita de teste LabStrip U mALB/CREA, tratar da lista de trabalho,
navegar pelos artigos da lista de trabalho e passar para os ecras de QC, Principal
(Main) e de Dados (Data).

Esta parte do ecré exibira por vezes instrucbes, feedback ou mensagens de erro.

5.2 Operacao do ecra tatil

Pode operar o ecrd tatil com dedos desprotegidos, dedos com luvas, canetas
com pontas retraidas, ou qualquer caneta grafica para ecra. Toque no ecra tatil de
forma suave mas firme, numa area sensivel ao tato, para obter uma resposta. No
geral, as partes do ecrd com armacao a volta respondem ao toque: por ex. botdes,
caixas de selecdo, botdes de radio e caixas de texto.

O mostrador do ecra tatil é feito de vidro. Nao toque no ecra se o vidro
estiver rachado ou partido. Ecras de vidro sao sensiveis a quedas e a cho-
ques mecanicos.

® Existe uma camada de chapa separadora no ecrd para impedir que liquido der-
rame para dentro do sistema.

® Efeitos sonoros s@o habilitados por defeito. O sistema confirma agdes tdteis com
um som breve tipo clique.

5.2.1 Botoes e areas de entrada do ecra

Botoes

Tocar nos botdes retangulares permite realizar acdes e navegar pelos menus. Os bo-
t6es vém em tamanhos diferentes. Um indicador no canto inferior esquerdo ou canto
superior direito de um botéo indica se este possui fun¢do de navegagdo de menu.

Indicador no canto inferior esquerdo: Tocar neste botdo encerra um ecré e
faz retroceder para um nivel mais acima na hierarquia do menu.

O Indicador no canto superior direito: Tocar neste botdo abre um novo ecra e
faz avancar para um nivel mais abaixo na hierarquia do menu.

Botoes especiais

Aplicar (Apply) Cancelar (Drop) Esquerda
Cima Baixo Direita

Botdes inativos encontram-se escurecidos
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Botbes de navegacao

F;;Ezfmer Seguinte (Next) Retroceder (Return)
Aplicar modificacoes
e Prosseguir (Apply &
Next)

Cancelar modificagdes e

Avangar (Mais) Retroceder (Drop & Back)

Confirmar alteragées

Quaisquer alteracdes nos ecrds de Definicdes ou Opgdes do Utilizador podem
ser confirmadas ao tocar em Aplicar e sair do ecrd usando o botdo Retroceder.

As alteracOes ainda nao foram
Retroceder

guardadas (Drop & Back) Aplicar (Apply)
Sem alteragdes, ou as alteragdes ja
foram guardadas Retroceder

Para cancelar as alteracGes, basta tocar no botdo Cancelar e Retroceder (Dro-
p&Back) antes de aplicar as mesmas.

Caixas de selecao

As caixas de selecdo sdo exibidas quando houver uma sele-
Iz Autostart | 3o para ativar ou desativar uma opcdo (como Autostart) ou
no caso de poderem ser selecionadas uma ou mais opcdes a
partir de um conjunto de alternativas (por exemplo, as alter-
nativas as op¢des QC: QC forgado, L2, L3)

Botoes de radio

Estes botdes tipicamente aparecem em ecrds que requerem a
selecdo de artigos a partir de uma lista. Toque num botéao vazio
para o selecionar. Um ponto no meio do botéo indicara a opgao
selecionada.

Caixas de texto

As caixas de texto sdo para a introducdo de dados alfanuméricos. Para editar um
valor numa caixa de texto, toque na area de introducdo. Aparecerd um cursor (|)
na area de introdu¢do quando esta estiver ativa.
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5.2.2 Entrada de dados pelo ecra tatil

Fig. 8: Introdugdo numérica, minuscula e maivscula

Pode introduzir nimeros facilmente. Para introduzir um caractere alfabético, pri-
meiro toque no botdo que representa o grupo de caracteres a que ele pertence,
depois selecione o caractere mindsculo ou mailsculo que pretende. Para intro-
duzir caracteres especiais, use os botdes .,;-12/:... ou os botdes +()*[] (@) para ir
para a lista de selecdo. Para comutar entre o teclado numérico e o alfabético, use
os botdes 123 e abc respetivamente (©).

Pode apagar dados com a tecla backspace (®). Pode mover o cursor com os bo-
t6es esquerda e direita (®). Para cancelar a introducdo de um caractere da selecdo
atual, toque no botdo assinalado com (©).

5.2.3 Introducdo de dados por leitor de codigos de barras ou teclado

Periféricos, como teclados e leitores de cédigos de
barras, podem acelerar o processo de gestdo de
amostras, assim como reduzir erros de transcricdo e
melhorar a precisdo dos dados.

Usando um leitor de cédigos de barras:

Ligue o leitor de cddigos de barras a entrada PS2 ou
porta USB na parte de tras do dispositivo. Podem
ser usados os leitores de codigos de barras para
introduzir a informacdo seguinte: ID de amostra, 1D
de paciente, nUmero de LOT de QC e valores alvo,
ou numero de LOT das fitas de teste. Nenhuma
alimentacdo externa é necessaria.

Certifique-se de que o leitor de cédigos de Fig. 9: O ecrd de Medicées
barras que estéa a usar suporta o modo ALT; se- (Measurement) com atalhos
lecione este modo antes de usar o leitor com o de teclado exibidos por cima
DocUReader 2 Pro. dos botédes

O seguinte modelo de leitor de cddigos de barras foi
testado com o DocUReader 2 Pro, tendo sido aprovada a sua utilizacdo com este
ultimo:
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» CipherLab CL1000

« Datalogic QuickScan | QD2100
» Datalogic Touch 65 Pro

« Intermec Scanplus 1800 SR

Usar um teclado padrao para PC:
Ligue o teclado a entrada PS2 ou porta USB na parte de tras do dispositivo.

Quando um campo de introdugédo (ID de amostra, ID de paciente, ID de operador,
etc.) estiver ativo, ndo é necessario nenhum atalho de teclado para introduzir
dados no sistema. Pressione 'Backspace' para apagar caracteres e 'Esc' para can-
celar a introdugéo e voltar ao ecra anterior. Pressione 'Enter' para aceitar o valor
introduzido e passar para o proéximo ecra.

Pode também usar um teclado para navegar entre ecras ou realizar a¢cdes como
alternativa ao ecra tatil.

Pressione 'Ctrl' para exibir os atalhos do teclado no ecra. Os atalhos pertinentes
aparecerdo no canto superior esquerdo de cada botdo.

Outra opcdo seria navegar pelos botdes no ecra usando a tecla ‘Tab’. Sempre que
premir ‘Tab', um reticulo movera um bot&o para a direita, indicando o botéo alvo.
Pressione 'Shift' e 'Tab' ao mesmo tempo para mover o reticulo para a esquerda e
‘Enter' para selecionar o botédo ou caixa de texto alvo.

6 Assistente de Arranque (Start-Up Wizard)

Na primeira vez que o DocUReader 2 Pro é ligado, aparecerd um Assistente de
Arranque (Start-Up Wizard). Aqui poderd personalizar as op¢des basicas do dis-
positivo. Pode passar o Assistente de Arranque a frende no segundo ecra.

O Assistente de Arranque ird permitir-lhe especificar as seguintes defini¢oes:
+ Idioma

 Data e hora

» Seguranga do sistema (“11.4.2 Defini¢des de seguranga do sistema”)

« Alteracdo da palavra passe do ‘supervisor’

« Testar o fluxo de trabalho

+ Imprimir texto

» Controlo da qualidade

» Operadores ("11.4.1 Resumo dos niveis de acesso para operadores”)

® » Opcional: Depende do nivel de seguranca selecionado.

Quando terminar o processo de configuracdo, toque em Iniciar (Start) para sair
do assistente. Pode rever todas as definicdes no ecra Opg¢oes » Ver (Options »
View). Todas as definicdes podem ser modificadas no ecrd Opgoes » Definicoes
(Options » Settings).
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7 Ensaios

7.1 Processo de medicao
O analisador pode ser operado em dois modos diferentes:

1. Em modo normal, o sistema espera automaticamente pela fita incubar 1 minu-
to antes de ler o primeiro bloco de teste. Este é o modo por defeito, pelo que
a taxa de processamento neste modo é de aproximadamente 50 fitas por hora.

2. No modo rapido, que pode ser selecionado nas Op¢oes do Utilizador (User Op-
tions), a fita de teste é medida diretamente apds comecar o teste. Neste caso, o
periodo de incubacdo fora do analisador dependeréa do utilizador.

® para mais informacéo relativamente ao uso e armazenamento de fitas de teste,
por favor refira-se as instrucoes de utilizagéo das fitas.

A bandeja de fitas de teste tem que ser colocada corretamente no leitor. Prepare
a fita de teste, amostra de urina e toalhete de papel.

1. Mergulhe a fita de teste na amostra de urina, molhando todos os blocos. Re-
mova imediatamente a fita da urina.

2. Arraste a extremidade da fita contra o lado do recipiente da amostra.

3. Manche a fita com uma folha de papel na extremidade para remover a urina
em excesso.

4. Coloque a fita de teste no canal da mesa com os blocos de teste virados para
cima.

5. O instrumento detetara uma fita aplicada automaticamente. Comecara o ciclo
de medicdo. Se o Arranque Automatico (Autostart) estiver desativado, deve
comecar a medicdo usando o botdo Iniciar (Start).

Nunca use fitas danificadas.

Nao puxe/empurre a bandeja de fitas de teste.
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® 0 DocUReader 2 Pro realizardé uma série de verificagbes (bloco de referéncia,
detecdo de fitas (posicdo da fita, fita solta, fita seca, etc.) sempre que é feito um

teste. Veja “13.1 Eventos de verificacdo de fitas” para mais informacgdo.

*07

‘07

‘07

6. A posicdo da fita é verificada antes da medigéo.

7. Um crondmetro contard o tempo restante para a analise da fita.

8. Comecara a analise dos blocos da fita.

Para abortar uma medicao, toque no icone Retroceder (Back) no ecra de
Analises (Analyzing) e prima Parar/Cancelar (Stop/Drop) no ecra de Me-
dicoes (Measurement).

Pode também acrescentar um comentario durante o tempo de contagem

decrescente.

Apés aproximadamente 60 segundos, os resultados dos blocos serdo exibidos
no ecrd e a bandeja de fitas de teste é automaticamente deslocada para fora do

analisador.

Os botoes permanecem inativos até que a bandeja seja deslocada na to-

talidade.

* Se o arranque automatico (autostart) estiver ATIVADO: O ecra de resulta-
dos serd exibido até que remova a fita de teste da bandeja. Quando a fita é
afastada, o mostrador volta automaticamente para o ecra de Medigoes (Mea-

surement).

+ Se o arranque automatico (autostart) estiver DESATIVADO: O ecra de resul-
tados sera exibido durante aproximadamente 5 segundos enquanto exibe uma
animacao circular, apds os quais voltara ao ecrd de Medi¢oes (Measurement)
caso ndo tenha havido nenhum erro durante a leitura. Se o utilizador tocar no
mostrador enquanto a animacao circular é exibida, o sistema ndo respondera

de imediato.
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-0 0 O

9. Péagina de Resultados 1/2

10. Pagina de Resultados 2/2

11. Resultados imprimidos

Os resultados dos blocos sdo exibidos na primeira pagina. Resultados positivos
sdo claramente marcados a texto vermelho no mostrador. Para ver os restantes
resultados do teste, toque no icone Direita (Right) no ecra.

A copia imprimida é sensivel a luz e pode ficar amarelada quando exposta a luz
durante o armazenamento. Resultados de teste que venham a divergir dos valo-
res normais ou negativos sdo assinalados com um asterisco antes do parametro
pertinente. A copia imprimida pode ser totalmente personalizada. Para efeitos de
arquivamento, as copias imprimidas devem ser mantidas em local com pouca luz
(arquivo de paciente) ou entdo com fotocdpia associada.

Funcionalidades no ecra de resultados

» Ao premir o botdo  Selecionar (Select), o resultado pode ser selecionado.
« Ao premir o botdo  Modificar (Modify), o resultado pode ser modificado.
» Ao premir o botdo  Impressora (Printer), o resultado pode ser imprimido.
» Ao premir o botdo  Transferir (Transfer), o resultado pode ser transferido.

Todos os campos podem ser modificados, com excecdo da data e dos resultados
dos blocos, até mesmo se o campo em particular ndo se encontrava disponivel
durante a aquisigao.

® 0 botdo Editar (Edit) apenas estard disponivel se o resultado ainda ndo foi im-
presso ou transferido.

Antes de realizar a préxima medicdo, remova a fita de anélise usada e elimine-a
de acordo com os procedimentos laboratoriais padrdo do local. Limpe o inserto
da bandeja de fitas de teste, se necessario.
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7.2 Lista de trabalho
A lista de trabalho é uma sequéncia predefinida de amostras, contendo os ID
de amostras e IDs de pacientes numa sequéncia de avaliagdo planeada. Toque
no botdo Lista de Trabalho (Worklist) no ecra de Medi¢des (Measurement) para
passar para a gestdo da lista de trabalho. A lista de trabalho pode ser gerada ma-
nualmente pelo ecra tatil, via um teclado externo ou leitor de cddigos de barras,
ou entdo automaticamente ao descarregar os artigos da lista de trabalho a partir
do LIS.
1. Artigos da lista de trabalho
. Apagar artigo ativo
. Apagar todos os artigos e 6 0O
. Descarregar uma lista de trabalho a partir de um LIS
. Procurar por um ID de amostra
. Deslocar-se para cima na lista por um registo
. Modificar um artigo o
. Deslocar-se para baixo na lista por um registo
9. Adicionar um novo artigo
10. Acéo: selecionar artigo atual
11. Imprimir a lista de trabalho - —

L Fig. 10: O ecrd da Lista de
12. Voltar ao Menu de Medi¢bes Trabalho com legenda dos
respetivos elementos

o Nou bW

®© 0 ©0 o

® Para informagéo mais detalhada sobre o funcio-
namento de listas de trabalho, por favor consulte o
Manual do Utilizador completo (nomeadamente o capitulo 1.4, Como usar este
manual).

8 Recuperacao de resultados

O DocUReader 2 Pro é capaz de armazenar até 3000 registos de medigdo e 1000
registos de medicdo QC. Cada resultado é guardado automaticamente apos a
analise numa base de dados indexada. Usando a base de dados, resultados po-
dem ser procurados, revistos, imprimidos ou transferidos para um dispositivo ex-
terno.

® Por defeito, o analisador avisa o utilizador para libertar memdria (apagar da-
dos) 30 registos antes de atingir a capacidade mdxima da base de dados. Porém,
as definicées da base de dados permitem configurar uma meméria circular.

Acesso a base de dados:

» do ecrad de Medicoes (Measurement) ao tocar em Dados (Data)

« do ecra Principal (Main) ao tocar em Base de Dados (Database).
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8.1 \Visualizacao tipo lista

Legenda do ecra
1. Lista de resultados

2. A¢des com os registos selecionados (ecra Base de
Dados » Selecionados (Database » Selected)) o 06 O

3. Toque neste botdo para fazer sele¢ées continuas
usando o botbes para cima e para baixo em cada
lado de um registo previamente selecionado. (Esta o
funcionalidade é semelhante a premir a tecla 'Shift'
enquanto clicar com o botéo direito do rato, num
PC.

. Defina filtros para encontrar registos especificos

. Desloca o cursor 100 registos na lista (para cima) ® ® 0 O

. Desloca o cursor 1 registo na lista (para cima)

. Visualizar artigo (em caso de haver resultados fa- Fig. 11: Base de dados -
Ihados, seré exibida uma mensagem de erro res- Visualizagdo tipo lista
petiva)

8. Desloca o cursor 1 registo na lista (para baixo)

9. Desloca o cursor 100 registos na lista (para baixo)

10. Selecionar um registo Unico

11. Ir para o ecra Principal (Main)

12. Ir para o ecrd de Medicdes (Measurement)

Os registos possuem a seguinte codificacdo por cores para medi¢des de paciente
e QC:

~N o oM

Texto preto: Resultado negativo
Texto vermelho: Resultado positivo
Texto ocre: Resultado falhado

® Se aceder a base de dados a partir do ecrG de Medicées (Measurement), é
aplicada uma filtragem predefinida automdtica, sendo que serdo exibidos apenas
os resultados medidos na data atual.

® Os resultados pertencentes as fitas de teste LabStrip U mALB/CREA vém mar-
cadas com ‘m’.
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8.2 Configuracao dos filtros para encontrar resultados especificos

Para simplificar a lista de
resultados, o DocUReader
2 Pro inclui um sofisticado
motor de filtragem. Estdo
disponiveis os seguintes
parametros como critérios
de filtragem:

Data e hora

ID da amostra

ID do paciente

Estado: Ndo imprimido
/ ndo transferido

Informacdo  adicional: Fig. 12: Os ecrds de Base de dados » Filtragem (Database
Negativo, positivo, re- , Fiter)

comendacdo sobre

sedimentos, falso (é

devolvida uma mensagem de erro em vez de resultados de medi¢do), com
comentario (inclusive mensagens de adverténcia), por auto-medicdo (registos
medidos pelo operador que configurou o filtro).

Toque no botdo correspondente para ativar um filtro.

O fundo dos botdes do filtro ativo passa para cor de
laranja. Filtros ativos da segunda pagina aparecem
sobre os botdes de navegagdo na primeira pagina do
ecra Filtragem (Filter).

Toque em Desativar Filtragem (Filter OFF) para in-
terromper a filtragem.

Toque em Regressar (Return) para voltar a lista de
resultados.

® pPara informagéo mais detalhada sobre o funcio-

namento da base de dados e dos filtros, por favor
consulte o Manual do Utilizador completo (nomea-
damente o capitulo 1.4, Como usar este manual).

Fig. 13: Exemplos de filtros
ativos
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8.3 Acodes com artigos selecionados
® Se nenhum registo for selecionado, os botdes sdo escurecidos.

« Apagar (Delete): Toque em Apagar (Delete) no ecrd Database » Selected para
apagar o(s) registo(s) selecionado(s). Aparecera uma caixa de didlogo para con-
firmar a agdo (e para prevenir uma perda acidental de dados).

« Impressos: Toque em Imprimir (Print) no ecrd Database » Selected para impri-
mir o(s) registo(s) selecionado(s).

« Enviar para a saida (Send for output): Toque em Saida (Output) no ecra Da-
tabase » Selected para enviar o(s) registo(s) selecionado(s).

9 Teste de Controlo de Qualidade

O desempenho do sistema (analisador e fitas de teste reagentes) deve ser regu-
larmente monitorizado para garantir que sdo obtidos resultados seguros. Para
determinar a frequéncia do controlo de qualidade, consulte a politica de controlo
de qualidade das suas instalacoes.

Existem as seguintes possibilidades para a realizacdo de testes de QC:

Tipo Controlo

Fita de verificacdo cinzenta Analisador

Solugdes de controlo de urina de nivel Fitas de teste de urina
L1, L2 ou L3 (nivel um, dois ou trés)

®© Estdo disponiveis vdrios sistemas de controlo comerciais. As solucdes de controlo
podem variar em termos de nimero de niveis ou de componentes, necessidade
de reconstituicdo ou prontos a usar, ou tipo e volume do recipiente. A 77 Elek-
tronika recomenda o uso das solugbes de controlo CombiScreen® Dip Check ou
Drop Check visto que estas proporcionam o desenvolvimento de cor necessdria
para uso com as fitas de teste LabStrip. Os controlos de outros fabricantes pode-
rdo fornecer resultados anormais devido as coloracdes ndo especificas dos seus
blocos de teste.

A fita de verificagdo cinzenta incluida apenas deve ser usada como mecanismo
para confirmar a funcionalidade do analisador.

Apos qualquer acidente (quedas, derrames, respingos), até mesmo se
nao forem aparentes danos visiveis, verifique o desempenho do disposi-
tivo com a fita de verificacdo. Nao toque na area de teste da fita de veri-
ficacdo cinzenta. Manipule a fita usando a sua respetiva pega.

O uso de controles de urina é altamente recomendado, particularmente nas se-
guintes situagoes:

« sempre que um novo frasco de fitas de teste é aberto,

- sempre que os resultados de teste estiverem em duvida,

« sempre que existam formagdes para novos operadores no sistema.

O controlo de qualidade adequado é um processo de trés fases:

1. Configuracdo do sistema: Definicdo dos niveis de controlo da urina e configu-
racdo das opgoes de QC no ecrd Opgdes » Definicdes » Opcdes de QC.
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2. Definicdo do numero de LOT para controlo de urina e respetivos limites de
aceitacdo. Veja "9.1 Edicdo da informacédo de LOT QC".

3. Realizagdo de testes de QC com intervalos regulares. Veja "9.3 Testes de QC".

® Para informac@o mais detalhada sobre as opcdes de controlo de qualidade, por
favor consulte o Manual do Utilizador completo (nomeadamente o capitulo 1.4,
Como usar este manual).

9.1 Edicao da informacao de LOT QC

1. Toque em Editar LOT QC (Edit QC LOT) no ecrd Op-
¢6es de QC (QC options) para definir os niumeros
de LOT e limites de aceitagdo das solucdes de Con-
trolo de Urina QC.

2. Selecione o tipo de solucdo de controlo (L1, L2, L3)
e toque em  Seguinte (Next).

3. Introduza o cédigo de LOT da solugdo e toque em
Seguinte (Next). Se houver um cddigo de LOT ja
guardado para o tipo de solugdo de controlo atual,
este valor aparecera na caixa de introdugdo. A cai-
xa de introducdo estara vazia de outra forma.

® A data de expiracdo do LOT da solucdo de QC pode
também ser introduzida. Separe a data de expiragéo
do nimero de lote (usando paréntesis). Use dois di- Fig. 14: Selecione a fita de
gitos para o ano e os més, e separe o ano e o més  teste de urina
com uma barra (/), um hifen (-), um ponto (), ou
sublinha ().

Consulte as instrucdes de utilizacdo da sua solugdo de controlo e introduza os
limites de aceitagdo para o tipo de solucdo de controlo selecionado no passo 2.

9.2 Definir limites aceitacao para solucoes de QC

As colunas da tabela sdo (da esquerda para a direita):
parametro, limite inferior, limite superior, unidade. —
Uma caixa de cursor indica qual a célula selecionada.

Use as setas para navegar pelas células e os botbes
mais € menos para aumentar ou diminuir os va-
lores.

Toque em OK  para guardar os valores. O disposi-
tivo voltara ao ecra de Op¢des de QC (QC options).

Repita os passos anteriores para todos os niveis de
solucdes de controlo.

™

® A definicéo de limites de QC néo é possivel para
ACR e para a interpretacéo de ACR.

Fig. 15: O ecrd de Limites
de QC (QC limits)
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Os valores alvo podem também ser introduzidos automaticamente usando
um leitor de cddigos de barras. Va4 a Main » Opc¢des » Definicdes » Op¢des de
QC, assinale L1 e L2, prima Editar LOT de QC, selecione "L1", prima Seguinte e
digitalize o cddigo de barras de Nivel 1. Verifique e confirme com o visto verde,
prima Editar LOT de QC, selecione "L2", prima Seguinte e digitalize o cédigo de
barras de Nivel 2.

9.3 Testes de QC
Os botdes de medicdo de QC possuem a seguinte codificagdo por cores:
» Se o bloqueio de QC estiver desativado,

— cinzento significa nenhuma medi¢do guardada,

- verde significa que foi efetuada uma medicdo valida no menu de Medicdo de
QC (QC Measurement), e

— vermelho significa que foi efetuada uma medicdo invélida no menu de Medi-
¢do de QC (QC Measurement).

+ Se o bloqueio de QC estiver ativado,
— cinzento significa nenhuma medi¢do guardada,
— verde significa que foi efetuada uma medicdo valida dentro do prazo, e
— vermelho significa que foi efetuada uma medigao invélida dentro do prazo.

® o tipo de fita da medicdo de QC feita vem marcado no cabecalho.

1. Va ao ecrd Medicoes » QC (Measurement » QC) ou Principal » Med. QC
(Main » QC Meas).

2. Aplique a solucdo negativa (Baixa) ou positiva (Alta) a fita de teste, ao mesmo
tempo que segue as instrucdes da solucdo de controlo e folheto de embala-
gem das fitas de teste.

@ 0 texto do botdo de solugdo é alterado para "LOT de Fitas" e é desativado no
ecrd de Medicéo QC quando a expiracéo de LOT estiver ativada mas nenhum LOT
de solucdo valido se encontra registado no instrumento.

3. Coloque a fita na bandeja e toque em ...Solu¢do 1 para uma solucdo de con-
trolo negativa, ...Solugdo 2 para uma solucdo de controlo positiva, ou ...So-
lucdo 3 para uma solugdo de controlo ‘positiva alta’, se for usado um kit de
solugdo de controlo de trés niveis. Se o nimero de LOT e os limites de aceitacdo
para o tipo de solucdo em particular ja tiverem sido introduzidos no ecrd de
Opcoes de QC, o sistema exibira este nimero de LOT no ecra de introducdo de
LOT. Se o numero de LOT estiver correto, toque em Seguinte (Next)

Se for introduzido um novo cédigo de LOT no ecra de introdugao numé-
rica, devem ser definidos novos niveis de aceitacido depois de tocar em
Seguinte.

® se a verificacgo de qualidade for bem sucedida, o texto APROVA-
DO (PASSED) é exibido a seguir ao ID de resultado de QC. O fun-
do da barra de estado para testes de QC aprovados passa para verde.
Em caso de falha da medicdo QC, o texto REPROVADO (FAILED) é exibido a
seguir ao ID do resultado de QC. O fundo da barra de estado para testes de QC
reprovados passa para vermelho.
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4. Repita os passos anteriores para cada solucdo de controlo.

5. Apés todos os niveis de solugdo exigidos serem medidos com sucesso, o ana-
lisador ficard disponivel para testes até que o prazo para bloqueio seja nova-
mente atingido. Aparecerd uma janela emergente com o prazo de bloqueio
alterado. O tempo de bloqueio restante, juntamente com a data, sdo exibidos
nas janelas de informagdo no ecré Principal (Main)

® 0 valor negativo mdximo que pode ser exibido é de -90. A exibicdo deste valor
pode significar que passaram mais de 90 dias desde o tempo limite ou realizacéo
de um QC bem sucedido.
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10 O menu de Opcoes

O ecréd de Opgdes (Options) exibe a seguinte infor-

magao:

« Codigo de registo

« informacao sobre tipo de fita e codigo de LOT,

« definicoes de saida.

Pode aceder as seguintes opgoes a partir deste ecra:

 Strip LOT

» View Settings: Definicbes de revisdo e de impres-
sdo

« User Options (funcionalidades auto; modo rapido; -
som; brilho do LCD) Fig. 16: O ecrd de Op¢bes

+ Defini¢des do Instrumento (Veja “11 Defini¢cdes do (Options)
Instrumento”).

10.1 Codigo de registo

O sistema usa o codigo de registo para controlar precisamente o processo de
andlise. A informacdo relativa a fitas vem incorporada no cédigo de registo:

- adata de expiracdo do LOT atual de fitas de teste
« informacdo de calibragem para o LOT de fitas de teste atual

® o fabricante das fitas pode habilitar, ou néo, ajustes de sensibilidade para os
blocos individuais das fita de teste.

« 0 numero de medicdes com fitas de teste ainda disponiveis com o LOT atual-
mente registado.

Deve ser feita uma calibragem para todos os frasco de fitas de teste que
abrir, de forma a obter resultados corretos.

Podera encontrar o cartdo de registo/calibragem ao abrir uma nova encomenda
ou frasco de fitas. O codigo de registo Unico é anexado ao cartdo de registo e é
valido para um (1), dez (10) ou vinte (20) frascos.

Para introduzir o c6digo numérico do cartdo, toque no botdo Novo Codigo de
Registo (New Registation Code). Pode introduzir o cédigo de 15 digitos manual-
mente usando o ecra tatil ou um teclado externo conectado ao dispositivo, ou
entdo automaticamente usando um leitor de coédigos de barras. Apés um registo
bem sucedido, o nimero de testes disponiveis é definido com o valor definido
pelo novo cédigo de registo.

@ se ainda houverem medigbes por fita disponiveis, provenientes do cédigo de
registo anterior, estes ndo seréo perdidos quando introduzir um cédigo novo.
Pode continuar a usar um cédigo de registo que introduziu previamente (deve
reintroduzi-lo).
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10.2 LOT de Fitas

Toque no botdo LOT de Fitas (Strip LOT) no ecra Opc¢des (Options) para definir a

informacdo de LOT e a expiracdo das fitas de teste. Pode usar os seguintes carac-

teres especiais juntamente com numeros: hifen '-', ponto final '.", barra '/', espaco

'_'e paréntesis (")

Dados sobre o cddigo de LOT e data de expiracdo sdo guardados com cada me-

dicdo.

® o software néo verifica entradas de data de expiracéo e cédigos de LOT. Reco-
menda-se verificar os cédigos introduzidos duas vezes.

® pPara informacéo mais detalhada sobre o Menu de Op¢ées e as Opg¢des do Uti-
lizador, por favor consulte o Manual do Utilizador completo (nomeadamente o
capitulo 1.4, Como usar este manual).

11 Defini¢oes do Instrumento

O seu dispositivo DocUReader 2 Pro permite-lhe alterar defini¢des para melhor
se adequar as exigéncias especificas do seu local de trabalho. As definicdes do
sistema podem ser modificadas no ecra Principal » Op¢oes » Definicoes.

@ A lista de definicées disponiveis pode variar de acordo com o nivel de acesso do
utilizador.

Fig. 17: O ecra de Definicoes, pdginas 1 e 2
® Para informac@o mais detalhada sobre as definicdes do instrumento, por favor

consulte o Manual do Utilizador completo (nomeadamente o capitulo 1.4, Como
usar este manual).
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11.1 Saida (conetividade: transferir/exportar)

O DocUReader 2 Pro pode ser ligado a outros siste-

mas ou dispositivos de armazenamento ao alterar as

Definicdes de Saida.

O sistema suporta dois protocolos para transferir os

resultados das andlises por interface:

+ protocolo bidirecional com base no protocolo pa-
drdo NCCLS LIS2-A2, POTC1-A2 ou protocolo HL7

« unidirecional, quando os dados sdo enviados por
fluxo de dados de um s sentido, em formato

— de saida usando valores separados por virgulas
(CsV),

— ou como texto UTF8.

A caixa de texto Tipo de Saida (disponivel depois de Fig. 18: O ecrd de Defi-
selecionar qualquer um dos trés protocolos de sai-  picges » Saida (Settings »
da e tocar em ) é usada para definir a porta de output)

comunicacdo (as opg¢des disponiveis baseiam-se no

protocolo de saida). Toque em para navegar pela lista.
Série (RS232) Ethernet Ficheiro USB B
TCP/IP
Bidir: LIS2 (ASTM+) @ @ ®
Bidir: HL7 ®
Bidir: POCT1-A2 @
Unidir: CSV @ @ @
Unidir: UTF8 text @ @ @

Para a porta série: as taxas baud selecionaveis sdo: 2400, 4800, 9600, 19200,
38400, 57600 e 115200 bits por segundo. O valor define a velocidade da co-
municagdo série. A especificagdo da interface série é de 1 (um) stop-bit, sem
paridade.

Opcoes de saida: ficheiros Os dados transferidos serdo guardados diretamente
num ficheiro na raiz de uma unidade USB ligada numa porta tipo USB A. O
nome do ficheiro, por defeito, é udr2(%Y%m%d-%H%M%S). (O espaco reser-
vado em paréntesis indica a hora da medigdo, %Y representa o ano, %m o més,
%d o dia, %H a hora, %M o minuto, e %S o segundo.) A extensdo de ficheiro
serd ou .csv ou .txt, conforme o protocolo de saida selecionado.

® Para informacéo mais detalhada sobre as definicées de saida, por favor consul-
te o Manual do Utilizador completo (nomeadamente o capitulo 1.4, Como usar
este manual).

11.2 Opcoes de fitas

O ecréa principal de opg¢des de fitas mostra a fita disponivel. Para modificar as
defini¢cdes das fitas, selecione o tipo de fita que esta a usar e toque em ordem,
sensibilidade (order, sensitivity).
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Apareceréa o ecrd Definigoes » Fita » Blocos (Settings » Strip » Pads), que lista
os blocos na fita (correspondendo a cada analito que esta a medir). (Veja “2.1 In-
dica¢des de utilizacdo” para uma legenda com abreviagdes dos analitos) O bloco
selecionada é marcado com um cursor de fila.

Toque em para alterar a selecdo. Toque em para aumentar ou diminuir
a sensibilidade do bloco selecionado. Pode definir a sensibilidade entre -2 e +2.

® a definic@o da sensibilidade para ACR e interpretacdo de ACR ndéo esta disponi-
vel para fita de teste LabStrip U mALB/CREA.

Toque em SED para assinalar o bloco de teste selecionado para uma analise de
sedimento adicional. Se o bloco estiver rotulado com 'SED', todos os resultados
do bloco selecionado com valor positivo serdo assinalados com "exame de se-
dimentos recomendado” na base de dados. Esta informacdo pode também ser
exibida na cépia imprimida.

11.2.1 Reordenamento dos blocos de teste

1. Selecione o bloco indi-
cado pelo cursor de file.

2. Toque em Mover
(Move) para 'pegar' no
bloco selecionado. O
fundo muda para cor
de laranja, de forma a
indicar que se encontra
ativo.

3. Use para mover
o bloco de analito se-
lecionado. Quando este
estiver na posicdo cor-
reta, toque em Mover Fig. 19: O ecrd Definicdes » Fita » Blocos (Settings » Strip
(Move) uma vez mais » Pads) com exemplo de analitos invisiveis
para o libertar.

O analito pode ser excluido dos resultados se for deslocado para debaixo da linha
invisivel. Os blocos de analitos abaixo desta linha ndo aparecerdo na copia impri-
mida nem na base de dados.

® o sistema apenas medird e guardard resulta para analitos invisiveis depois de
serem colocados acima da linha invisivel novamente.
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11.3 Gestao de energia

Podem ser ativadas/desativadas as seguintes op¢des

a partir do ecra de Gestao de Energia (Power Ma-

nagement):

+ Tempo até desligar LCD (LCD off time) (inicia
protetor de ecrd)

« Tempo até fechar sessao (Logout time) (encerra
a sessdo do utilizador ativo)
« Tempo até desligar a unidade (Power off time)
(desliga o analisador)
O dispositivo tomara estas medidas caso se encontre
inativo durante o periodo de tempo indicado. Toque
em ou entdo toque na caixa de texto cinzenta,
e introduza um ndmero para este periodo de tempo.
O modo protetor de ecra e a funcionalidade desligar
automatico ajudam a reduzir gastos energéticos des-
necessarios, reduzindo assim a pegada econdémica
do dispositivo. A funcionalidade de encerrar sessdo
automaticamente oferece uma camada adicional de
seguranca.

11.4 Operadores

O ecréd de Operadores é usado para gerir as defini-
¢Oes de seguranca do sistema e para gerir os opera-
dores ativos.

Legenda:
1. A lista de operadores

2. Apagar o operador selecionado (exige confirma-
¢ao para prevenir perdas de dados acidentais)

3. Troca de dados: Eliminar, Importar e Exportar Listas
de Operadores (disponivel apenas para operado-
res de nivel de Supervisor e de Servico)

4. Filtro

5. Aceder as definicdes de seguranga do sistema
(apenas disponivel para operadores de nivel de
Supervisor e de Servico)

6. Deslocar o cursor uma fila para cima

7. Editar o nivel de acesso do operador selecionado
8. Deslocar o cursor uma fila para baixo

9. Adicione um novo operador

10. Ativar/desativar o reordenamento de operadores

Fig. 20: O menu Definicoes
» Gestdo de Energia (Settings
» Power management)

®© ® © 0

Fig. 21: O ecrd de Defini-
¢bes » Operadores (Settings »
Operators) com legenda dos
botées

@ Pode reordenar os operadores que serao exibidos no ecra de Login com o
botdo Mover (Move). O botdo apenas ficard ativo se houver pelo menos um ope-
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’

rador listado com a op¢éo ‘Exibir no ecra de login (Display on login screen)
assinalada (Veja e ).

11. Imprimir a lista de operadores

12. Voltar ao ecra de Defini¢des (Settings)

® Para informac@o mais detalhada sobre as definic6es de operadores, por favor
consulte o Manual do Utilizador completo (nomeadamente o capitulo 1.4, Como
usar este manual).

11.4.1 Resumo dos niveis de acesso para operadores

Nivel de acesso do Direitos do utilizador

operador

Desativado Operadores desativados ndo podem abrir sessdo nem executar
qualquer tarefa.

Utilizador Este é o nivel de acesso por defeito. Operadores de nivel de
Utilizador podem realizar as seguintes tarefas rotineiras:

» gestdo de uma lista de trabalho
* testes

» controlo de qualidade

* imprimir e exportar resultados
« editar opc¢bes do utilizador.

Admin Operadores de nivel de Administrador podem realizar as
mesmas tarefas que os de nivel de Utilizador, para além do
seguinte:

- editar defini¢oes
+ gerir operadores
- instalar atualizacdes de software.

Supervisor Operadores de nivel de Supervisor podem realizar todas
as tarefas anteriores, para além de modificar defini¢des de
seguranca globais.

Servigo Operadores de nivel de Servico podem realizar todas as tarefas
anteriores, para além de terem acesso ao ecra de Servico
(Service).

11.4.2 Defini¢oes de seguranca do sistema

As principais defini¢des do analisador podem ser modificadas no ecrd Operado-
res » Seguranca. Este ecra apenas é acessivel a Supervisores.

Os esquemas de seguranca disponiveis, por ordem de nivel crescente de segu-
ranca, sdo os seguintes:

+ Sistema aberto

A abertura de sessdo é automatica; nenhuma identificagdo ou palavra passe é
necessaria. Podem ser realizados testes e as definicdes podem ser modificadas
livremente por qualquer operador com funcionalidade de 'login automatico (au-
tologin)' com nivel de acesso de Administrador.
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+ Utilizacdo andnima

A abertura de sessdo é automatica; nenhuma identificagdo ou palavra passe é
necessaria. Podem ser realizados testes mas ndo podem ser modificadas defini-
¢Bes. Os utilizadores podem criar operadores para eles proprios; estes operadores
terdo um nivel de acesso de 'utilizador (user)'.

» Auto adicionar (self-add)

A abertura de sessdo requer um ID de operador, mas ndo requer palavra passe.
Podem ser realizados testes mas ndo podem ser modificadas defini¢des. Os uti-
lizadores podem criar operadores para eles proprios; estes operadores terdo um
nivel de acesso de 'utilizador (user)".

 Auto adicionar (self-add) com palavra passe

A abertura de sessdo requer um ID de operador e uma palavra passe. Porém,
os utilizadores podem criar operadores de nivel de 'utilizador (user)' para eles
proprios, desde que também definam uma palavra passe. O sistema mantém um
rasto de auditoria das atividades dos operadores.

* Modo seguranca

Apenas operadores registados podem abrir sessdo; operadores apenas podem
ser registados por operadores com nivel de acesso de Administrador ou superior.
O sistema mantém um rasto de auditoria das atividades dos operadores.

- Definicoes de seguranca personalizadas

Toque em Personalizar (Customize) no sexto ecrd de Seguranca (Security) para
aceder ao ecra de Operadores » Seguranca » Personalizado(Operators » Security
» Custom).

Operadores pré-programados

« 'login automatico' (‘autologin’): Veja “11.4.2 Defini¢bes de seguranca do siste-
ma”

- ‘'auto adicionar' (‘'self add'): Veja “11.4.2 Defini¢des de seguranca do sistema”

« 'supervisor': Operadores de nivel de Supervisor podem modificar defini¢des
de seguranca do sistema. O nome do operador é 'supervisor' (em minusculas
e sem aspas) e a palavra passe por defeito é '1234'. Operadores de nivel de
Supervisor nunca sao listados no ecra de Login.

- 'servigo' (‘service'): Operadores de nivel de Servico podem aceder ao ecrd do
Menu de servico (Service menu).

« 'Full database and config clear.”: Se introduzir esta frase (tal como é, sem
aspas, com letra grande no inicio e ponto final no fim) como nome de
Operador no ecra de Login, o sistema realizard uma limpeza completa da base
de dados.

® a Limpeza completa (Full clear) é um comando final e irreversivel. Use apenas
quando necessdrio. E recomendado efetuar um “Log export 255" antes de uma
limpeza completa.
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toria

1 2 3 4 5
Sistema Utilizacao Auto adicio- | Auto adi- Modo segu-
aberto anénima nar (self-a- | cionar ranga
dd) (self-add)
com palavra
passe
Login auto- M Ligado Ligado
matico (auto
login)
direitos de admin utilizador N/D N/D N/D
login auto-
matico (auto
login)
auto adicionar Ligado Ligado M Ligado
(self add)
direitos de N/D utilizador utilizador utilizador N/D
auto adicionar
(self add)
palavra passe |M Ligado M Ligado Ligado
desnecessaria
realizar teste | qualquer qualquer qualquer qualquer utilizadores
pessoa pessoa pessoa pessoa registados
(anénimo) (anénimo)
modificar qualquer administra- | administra- | administra- | administra-
defini¢des pessoa dores dores dores dores
modificar supervisor supervisor supervisor supervisores | supervisores
seguranca (palavra pas- | (palavra pas- | (palavra pas-
se p/ def.) se p/ def.) se p/ def.)
adicionar N/D qualquer qualquer qualquer administra-
utilizador pessoa pessoa pessoa dores
login autologin autologin utilizadores | utilizadores | utilizadores
registados registados registados
automatica- |automatica- | por admins
mente sem p. | mente com p.| com p. passe
passe passe
gestdo de N/D administra- [ administra- | administra- | administra-
utilizadores dores dores dores dores
identificacdo | ndo forcada |né&o forcada |forcada forcada forcada
uso de palavra [ ndo forcada |ndo forcada |ndo forcada |sim sim
passe
rasto de audi- | ndo ndo nao sim sim
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12 Manutencao

12.1 Limpeza do analisador

Recomenda-se que mantenha o DocUReader 2 Pro limpo e livre de pé.
Certifique-se sempre que o analisador é desligado antes de o limpar.
Nao vire o analisador de lado ou de cabeca para baixo durante a limpeza,
visto que urina previamente derramada/liquido de limpeza pode danifi-
car as partes elétricas.

Certifique-se de que nenhum liquido entra no compartimento do dispo-
sitivo e da impressora.

Nao aplique qualquer tipo de solvente, 6leo, graxa, spray de silicone ou
lubrificante sobre o analisador.

Nao use qualquer tipo de pulverizador/atomizador para limpar o dispo-
sitivo! Use apenas uma toalha molhada com detergente neutro.

Agentes de limpeza recomendados:

38

Isorapid (uma mistura de 20 g Etanol, 28 g 1-Propanol, e 0,1 g de compostos
de amodnio quaternario)

Desinfetante de laboratério Trigene Advance (com diluicdo de 1:100)
Barrycidal-33 (com dilui¢do de 2:100)
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12.2 Limpeza da bandeja de fitas de teste
Mantenha a bandeja de fitas de teste sempre limpa e livre de obstru¢des. Preste
particular atencdo ao bloco de referéncia (1) e janela transparente para LED (2).

Use sempre luvas protetoras ao manusear a bandeja de fitas de teste.
Consulte “2.4 Informacao de seguranca” para mais informacoes.

Complete os passos seguintes para limpar a bandeja
de fitas de teste pelo menos uma vez por dia:

1. Desligue o dispositivo e remova a bandeja de fitas
de teste, soltando-a suavemente do seu encaixe.

2. Enxague as pecas capazes de entrar em contacto
com urina debaixo de agua a correr. Esfregue a
bandeja com um toalhete descartavel imerso em Fig. 22: A bandeja de fitas
70 % (V/V) de alcool isopropilo. de teste e respetivo bloco de

referéncia

Tome cuidado para nao arranhar o bloco de re-
feréncia branco.

3. Seque a bandeja de fitas de teste com um pano
sem cotao.

Certifique-se de que a bandeja de fitas de teste
esta completamente seca antes de a reinserir.

4. Reinsira a bandeja de fitas de teste. Veja "4.5 Con-
figuracdo”.

12.3 Limpeza do rolo da impressora

O rolo da impressora pode acumular 6leo e sujidade,
o que podera provocar estrias ou manchas brancas Fig. 23: Enxaguamento da
nao imprimiveis na cépia imprimida. Recomenda-se bandeja de fitas de teste
que limpe o rolo da impressora pelo menos a cada

seis meses de operacdo do dispositivo.

1. Desligue o dispositivo e pressione o botdo da tampa da impressora para expor
o rolo.

2. Leve um toalhete sem cotdo imerso em agua destilada até a superficie do rolo
e use a roda dentada do rolo, no seu lado esquerdo, para o fazer rodar. Certifi-
que-se de que limpa toda a superficie do rolo.
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12.4 O bloco de referéncia

O bloco de referéncia branco na bandeja de fitas de teste, localizado atras do ca-
nal para fitas, ndo deve ficar sujo ou descolorido durante a operagdo normal. Ndo
obstante, recomenda-se que verifique se 0 mesmo se encontra intacto sempre
que limpar a bandeja de fitas de teste. Se este bloco estiver sujo ou descolori-
do, limpe-o suavemente com um toalhete descartavel imerso em agua destilada.
Substitua o bloco de referéncia se houver arranhdes ou marcas irremoviveis na
sua superficie. Se o dispositivo for rotineiramente operado a sua capacidade ma-
xima, ou perto disto, o bloco de referéncia podera ter que ser substituido mais
frequentemente.

13 Resolucgao de Problemas

13.1 Eventos de verificacao de fitas

Erros no manuseamento de amostras e procedimentos de teste podem conduzir
a falsos resultados. De forma a melhorar o processo diagnostico de tomada de
decisdes, o DocUReader 2 Pro apresenta funcionalidades avancadas de detecdo
de fitas.

Os resultados destas funcionalidades sdo categorizados nos grupos seguintes:

* R1. Medicdo néo iniciada

« R2. Resultado guardado com uma mensagem de adverténcia

« R3. Resultado guardado com um cédigo de erro

O analisador reconhece automaticamente os seguintes eventos durante o teste:

Funcionalidade Resultado Quando a acao é realizada

fita de teste solta R3 apos a terceira verificacdo falhada
fita (parcialmente) seca R2/R3 depois do teste

fita de cabeca para baixo R3 antes do periodo de incubacdo
luz de fundo demasiado forte R2/R3 durante a medicao

Se o resultado é guardado com uma mensagem, os valores dos blocos séo lis-
tados e o cédigo e descricdo da marcacdo sdo inseridos num novo campo de

comentario do resultado. Para procurar resultados com adverténcia, use o filtro
extra "com comentario (with comment)" na base de dados (veja “8.2 Configuragdo
dos filtros para encontrar resultados especificos”).

® Tenha em atencdo que este filtro também devolverd resultados com comentd-
rios adicionados por utilizadores.

Se o resultado é guardado com uma mensagem de erro, apenas o cédigo do erro
é visivel. Para procurar resultados com um cédigo do erro, use o filtro extra "med.

falsa (false meas.)" na base de dados.

Fita solta

A parte da frente da fita de teste deve ficar na extremidade dianteira da bandeja
de fitas de teste. H4 uma verificacdo do sistema quanto a fitas mal posicionadas:
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1. Antes do tempo de incubacio: E exibida uma janela de adverténcia com duas
escolhas: 1. Parar o teste e reiniciar com fita nova; 2. Reposicionar fita e repetir
a medicdo. Esta escolha fica disponivel durante o tempo de incubacéo.

2. Antes da medicdo: E exibida uma janela de adverténcia com duas escolhas, com
repeticdo limitada a 10 segundos. Em caso de reposicionamento bem sucedi-
do, o resultado sera assinalado como de 'Sobre-incubagéo (Overincubate)' (R2).
Apds 10 segundos, apenas a opgao 'cancelar teste' esta disponivel.

3. Depois da medicdo (R3): O resultado é guardado com um cédigo de erro (‘Erro
de medigdo: Erro de posicdo da fita')
Fita parcialmente seca

A avaliacdo acontece depois da medicdo, com base nos dados de refletancia do
ultimo bloco. Com base nas defini¢cdes de configuracdo (veja) o resultado é guar-
dado ou com uma bandeira (R2) ou com um cédigo de erro (R3).

13.2 Quadro de resolucao de problemas

Causa

1.1 O cabo de rede elétrica
ou adaptador de AC néo foi
corretamente ligado.

Problema

1 O dispositivo nao
responde ao interruptor
Ligar/Desligar.

Acao corretiva

Verifiqgue que o adaptador
esta conectado ao analisador
e que o cabo de rede elétrica
esta ligado a tomada.
Certifique-se de que a luz azul
no adaptador de AC ilumina
guando este for ligado a
tomada.

1.2 O cabo de rede elétrica
ou adaptador de AC tem um
defeito.

Verifique o cabo de rede
elétrica e adaptador de AC
quanto a sinais externos

de danos. Se o cabo ou
adaptador estiver estragado,
contacte o seu funcionario de
servico certificado.

1.3 O interruptor Ligar/
Desligar esté defeituoso ou
ndo esta ligado a placa de
interface.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

1.4 O cartdao microSD esta
defeituoso.

1.5 A placa mae esté
defeituosa.

2 O dispositivo liga, mas
o ecra tatil ndo ilumina.

O ecra tatil ndo esta
corretamente ligado a placa
mae ou entao o ecra tatil esta
defeituoso.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.
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Problema

Causa

Acao corretiva

O ecra tatil esta
demasiado escuro.

3.1 O brilho do LCD foi
definido como demasiado
baixo.

Aumente o brilho

do LCD no ecra
Principal»Opgdes»Opg¢des do
Utilizador (Main»Options»User
Options).

3.2 O ecra tatil esta
defeituoso.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

4 O ecra tatil nao
responde ao toque ou é
ativada a area errada do
ecra.

4.1 O ecra tatil ndo esta
corretamente calibrado.

Efetue a calibragem do ecra
tatil conforme descrito no
capitulo 3.5.5 Calibragem do
ecra tatil

4.2 O ecra tatil esta
defeituoso.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

5 Os resultados das
medicoes estao
consistentemente
abaixo/acima dos
intervalos padrao.

As fitas de teste usadas, ou
entdo o moédulo dbtico, tem
algum defeito

A) Repita a medi¢do com um
novo frasco de fitas de teste

B) Efetue uma medicédo de QC
e de fita cinzenta para verificar
o desempenho do dispositivo
e das fitas de teste. Contacte
o seu funcionario de servi¢o
técnico certificado em caso de
falha de QC.

6 A bandeja de fitas de
teste nao se desloca.

6.1 A extremidade dentada
da bandeja de fitas de teste
nao se ajusta com o motor de
passo.

Empurre cuidadosamente a
bandeja de fitas de teste mais
para dentro do dispositivo, até
que esta se ajuste firmemente
nas engrenagens do motor

de passo.

6.2 O motor de passo esta
defeituoso.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

7 O movimento da
bandeja de fitas de teste
é lenta ou irregular.

7.1 Uma formacao de
urina seca esta a obstruir a
passagem da bandeja.

Limpe o painel de cobertura
superior, por baixo da bandeja
de fitas de teste, assim como
a propria bandeja de fitas.
Preste atencdo a extremidade
dentada no fundo da bandeja
de fitas de teste. Limpe a
ranhura para onde se desloca
a bandeja de fitas de teste e
se encaixa no dispositivo.

7.2 O motor de passo que faz
deslocar a bandeja de fitas de
teste esta defeituoso.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.
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Problema

Causa

Acao corretiva

8 O sistema nao
reconhece um ou mais
conectores externos
(USB, RS232, Ethernet,
etc.).

8.1 O conector/conectores
afetados perderam ligacdo
com a placa de interface.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

8.2 A placa de Interface esta
defeituosa.

9 O LED verde por baixo
da bandeja de fitas de

teste nao ilumina, ou tem

uma luz muito ténue.

9.1 A cobertura transparente
de plastico do LED esta
bloqueada por sujidade ou
uma formagéao de urina seca.

Limpe a bandeja de fitas de
teste e o painel superior, que
se encontra por baixo da
bandeja de fitas de teste.

9.2 A placa do LED esta
defeituosa.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

10 Resultados nao
impressos ou cépia
imprimida muito ténue.

10.1 Impressao automatica
(auto print) ndo ativado.

Assinale a caixa

Impressdo automatica

(auto print) no ecrd
Principal»Op¢des»Op¢des do
Utilizador (Main»Options»User
Options).

10.2 O papel carregado ndo é
compativel com a impressora.

Certifique-se de que carregou
o papel térmico correto no
compartimento de papel da
impressora.

10.3 O papel térmico é
demasiado velho; a sua
camada sensivel ao calor
deteriorou.

Carregue a impressora com
um rolo de papel térmico
novo.

10.4 A impressora esta
defeituosa.

Contacte o seu funcionario de
servico técnico certificado.

11 Existem estrias ou
manchas brancas na
copia imprimida, onde
os resultados nao sao
impressos.

Oleo e sujidade acumulados
no rolo da impressora ndo
permitem uma impressao
uniforme.

Limpe o rolo da impressora.
Se o problema persistir,
contacte o seu funcionario de
servico técnico certificado.

12 A data e a hora
exibidas no cabecalho
estao incorretas.

12.1 As defini¢cbes de Data/
Hora foram alteradas.

Va a Defini¢oes » Data/Hora
(Settings » Date/Time) e toque
em Restaurar Predefinicdes
(Restore Default) para repor a
data/hora atuais do sistema.

12.2 A bateria do relégio em
tempo real na placa mae esta
sem carga, ou entdo perdeu a
sua ligagdo com a placa.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

13.3 Mensagens de erro

Esta seccdo lista todas as mensagens que o sistema DocUReader 2 Pro usa para
comunicar com o operador, e respetivas medidas corretivas conforme necessario.

UM_UD2-920120-1_PT_01
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13.3.1 Mensagens informativas, de adverténcia, e de erro geral
Legenda da tabela de mensagens do sistema

O sistema DocUReader 2 Pro exibe mensagens quando a atencdo do utilizador é
necessaria. Por ordem decrescente de gravidade, as duas categorias sdo:

Mensagens de erro (E): Indicam que houve uma avaria capaz de impedir a ope-
racdo normal

Mensagens de adverténcia (W): Indicam que embora a operacdo normal seja
possivel, perdeu-se alguma funcionalidade do sistema

Mensagens informativas (I): Proporcionam feedback ou informacéo adicional.

O sistema exibe estas mensagens das seguintes formas:

Linha de Estado (S): A mensagem aparece na barra de estado sem prazo limite
Janela emergente temporizada (T): A mensagem durante alguns segundos
numa janela emergente.

Janela emergente (A): A mensagem aparece numa janela emergente que desa-
parece no final do processo ou evento.

Janela emergente (P): A mensagem aparece numa janela emergente que exige
a confirmacao do utilizador para desaparecer.

Mensagem no préprio resultado (R): A mensagem aparece na area de conteu-
dos do mostrador.

ID C T Texto Texto completo Acao corretiva
curto
E99 E S HWda Erro de hardware Contacte o seu funcionario de
cabeca da cabeca. Por favor servigo técnico certificado.
ligue para o servico de
assisténcia.
E98 E S HWda Erro de hardware da Contacte o seu funcionario de
impressora impressora. Por favor servico técnico certificado.
ligue para o servico de
assisténcia.
E97 E S Tensdoda O valorde tensdo elétrica Contacte o seu funcionario de
cabeca da cabeca esta fora do servico técnico certificado.
intervalo de validade. Por
favor ligue para o servico
de assisténcia.
E96 E S Tensdode O valorde tensdo elétrica Veja o ponto “1” do quadro de
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cdo do intervalo de validade.

Por favor ligue para o

servico de assisténcia.

UM_UD2-920120-1_PT_01



E90

E89

E88

w69

w68

we7

W66

Weé5

we4

we3

we2

we1

= = £ = £

=

Texto
curto

Referéncia

Bloqueio de
QC

Limite de
memoria

Porta de
saida

Interno de
saida

Inic. saida

Saida
fechada

Memoéria
de saida

Escrita de
saida

Saida
abortada

Limite de
saida

Protocolo
de saida

UM_UD2-920120-1_PT_01

Texto completo

Falha de verificacdo de
bloco de referéncia.

O valor do bloco de
referéncia da bandeja
esta fora do intervalo

de validade. Consulte o
Manual do Utilizador para
mais instrugoes.

Véa a "Medicdo QC" para
realizar uma verificacao
de QC.

Excedido o limite da

base de dados, por favor
apague resultados para
libertar espaco.

A porta de saida ndo esta
aberta. Por favor reinicie o
sistemal!

Erro interno de saida. Por
favor reinicie o sistema!

Saida n&o iniciada. Por
favor reinicie o sistema!

Saida fechada. Por favor
reinicie o sistema!
Meméria insuficiente para
saida. Por favor reinicie o
sistemal!

Escrita de saida impossivel.
Por favor mude o nome
do ficheiro ou (re)insira a
unidade USB.

Saida abortada. Por favor
inicie novamente.

A saida atingiu o limite
interno. Por favor verifique
o protocolo.

Falha de protocolo. Por
favor verifique o tipo de
ligagdo.

Resolucdo de Problemas

Acao corretiva

Veja "13.3.2 Tratamento de
falhas de verificagao de bloco
de referéncia (E90)".

Realize medicées de QC para
anular o bloqueio de QC.

Apague dados antigos para
libertar memoria.

Reinicie o dispositivo

Reinicie o dispositivo
Reinicie o dispositivo
Reinicie o dispositivo

Reinicie o dispositivo

Use apenas caracteres
alfanuméricos e certifique-

se de que a unidade USB

esta corretamente ligada e é
reconhecida pelo sistema.

Se for necessario, reinicie a
porta USB ao tocar no logotipo
da 77 Elektronika Kft. (no canto
superior direito).

Reinicie a transferéncia.

Verifique as defini¢des de saida.

Verifique as defini¢des de saida.

45



Resolugdo de Problemas

ID C T Texto
curto
W60 W S Falhade
saida
W59 W S Saida
ocupada
W58 W S Ficheiro de
saida
W57 W S Ligacdo de
saida
W56 W S Ligacdoa
servidor
W38 W S \Versdoda
cabeca
W37 W S Tempera-
tura
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Texto completo

Falha de saida. Por

favor aguarde e tente
novamente passado

um minuto. Em caso de
falhas repetidas, por favor
verifique o tipo de ligacdo.

Linha de saida ocupada.
Por favor aguarde e tente
novamente passado um
minuto.

O ficheiro de saida nao
esta aberto. Por favor
mude o nome do ficheiro
ou insira uma unidade
USB.

Ligacdo de saida perdida.
Por favor aguarde um
minuto. Em caso de
falhas repetidas, por favor
verifique a ligacdo e os
seus parametros.

A porta de saida ndo
consegue ligar ao servidor.
Por favor verifique o cabo
de Ethernet, configuragao
Ethernet nas defini¢oes,
endereco IP do servidor e
0 nimero da porta.

A versao de SW da
cabeca de medicéo é
desconhecida. Por favor
ligue para o servico de
assisténcia.

Temperatura fora do
intervalo permitido.

Acao corretiva

O sistema tenta produzir a
saida continuamente. Quando
tiver sucesso em exibir a
saida, o erro desaparecera
automaticamente.

Se o erro persistir, verifique as
definigdes de saida.

O sistema tenta produzir a
saida continuamente. Quando
tiver sucesso em exibir a
saida, o erro desaparecera
automaticamente.

Se o erro persistir, verifique as
definigdes de saida.

Mude o nome do ficheiro

ou o seu destino. Certifique-
se de que a unidade USB

esta corretamente ligada e é
reconhecida pelo sistema. Se
for necessario, reinicie a porta
USB ao tocar no logotipo da
77 Elektronika Kft. (no canto
superior direito).

O sistema tenta produzir a
saida continuamente. Quando
tiver sucesso em exibir a
saida, o erro desaparecera
automaticamente.

Se o erro persistir, verifique as
defini¢cdes de saida.

O sistema tenta produzir a
saida continuamente. Quando
tiver sucesso em exibir a
saida, o erro desaparecera
automaticamente.

Se o erro persistir, verifique as
defini¢des de saida.

Contacte o seu funcionario de
servico técnico certificado.

Deve garantir as condicoes
ambientais corretas. Veja 3.3
Consideragdes de configuragdo.
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ID C T Texto
curto

W35 W S Dados
perdidos
(limite)

W34 W S Memobria
quase cheia

W33 W S Bloqueio de
QC

W32 W S Porta-fitas

W31 W S Porta
aberta

W30 W S Sem papel

E199 E P

E198 E P

E197 E P

E196 E P
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Texto completo

Excedido o limite da
base de dados. Medicoes
anteriores serdo perdidas.

O numero de entradas na
base de dados esta quase
a atingir o seu limite.

Por favor apague alguns
resultados.

Va a "Medicdo QC" para
realizar uma verificacao
de QC.

Erro de porta-fitas. Ndo é
possivel ir para a posi¢do
inicial. Por favor verifique!

Porta da impressora
aberta. Por favor feche a
porta!

Sem papel. Por favor
coloque papel na
impressora!l

Falha da base de dados:
néo foi possivel escrever
o resultado. Por favor
ligue para o servico de
assisténcial

Falha da base de dados:
ndo foi possivel modificar
o resultado. Por favor
ligue para o servico de
assisténcia!

Falha da base de dados:
nao foi possivel apagar

o resultado. Por favor
ligue para o servico de
assisténcia!

Falha da base de dados:
configuracdo corrompida.
Por favor verifique as
defini¢bes da configuragao.

Resolucdo de Problemas

Acao corretiva

Apague dados antigos para
libertar memoria (memoria
circular ativa - os dados mais
antigos serdo substituidos pelos
mais novos).

Apague dados antigos para
libertar memoéria.

Realize medicées de QC para
anular o bloqueio de QC.

Veja as Opc¢des de controlo
de qualidade (Quality control
options).

Verifique se a bandeja de fitas
de teste esta corretamente
inserida e remova qualquer
obstaculo do seu caminho
(Veja Limites de desobstrucdo
(Clearance limits))

Verifique se o rolo de papel
esta corretamente inserido na
baia da impressora e feche a
porta da mesma.

Abra a porta da impressora e
cologue um rolo de papel novo
na impressora.

Contacte o seu funcionério de
servico técnico certificado.

Contacte o seu funcionario de
servico técnico certificado.

Contacte o seu funcionario de
servico técnico certificado.

Contacte o seu funcionario de
servico técnico certificado.
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ID

E195

E194

E193

E181

E180

E177

E174

E173

E172
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C T Texto
curto

E P

E P

E P

E P

E P

E T

E T

E T

E T

Texto completo

Falha da base de dados
de lista de trabalho: ndo
foi possivel escrever novo
artigo.

Falha da base de dados
de lista de trabalho: ndo
foi possivel inserir ou
modificar o artigo.

Falha da base de dados de
lista de trabalho: ndo foi
possivel apagar o artigo.

Erro de carregamento

de configuragao: leia

os detalhes no ficheiro
"wpa_supplicant.conf.err”
na PENDRIVE

Erro de carregamento de

Acao corretiva

Contacte o seu funcionario de
servico técnico certificado.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

O sistema encontrou um
problema no ficheiro
wpa_supplicant.con.zip, e
guardou um relatério de erro
na unidade USB conectada.
Refira-se a documentacao do
WPA Supplicant para resolver o
problema.

Certifique-se de que o ficheiro

configuracdo: Unidade USB wpa_supplicant.con.zip foi
ou ficheiro wpa_supplicant. guardado corretamente na

con.zip ndo presentes.

A palavra passe deve ter
entre 8 e 63 caracteres

Erro no formato da
expiracao introduzida. O
formato da expiragao é
ANO/MES

Erro no formato do LOT
introduzido. O formato da
expiracio é (ANO/MES)

Tempo expirado

unidade USB conectada.

A palavra passe ou é demasiado
comprida ou demasiado curta.
Introduza outra palavra passe.
Introduza novamente a data de
expiracao do LOT de QC. Nao
use paréntesis.

Introduza novamente a data de
expiracdo e nimero do LOT de
QC. Certifique-se de que a data
de expiracdo é separada do
nimero do LOT de QC usando
paréntesis.

A data de expiracdo do

LOT de solugdes de QC foi
ultrapassada. Registe um LOT
de solugdes de QC dentro da
validade.
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ID C T Texto
curto

E171 E T

E170 E T

E169 E T

E168 E T

E167 E T

E166 E T

E165 E T

E164 E T

E163 E T

E162 E T

E161 E T

E160 E T

W169 W T

W158 W T

UM_UD2-920120-1_PT_01

Texto completo

Nao foi possivel exportar o
registo.

O ID de Amostra ja existe,
por favor altere-o.

O Cddigo de Registo ja
estd a ser usado.

O Codigo de Registo nao
é valido.

O ID de Operador ja existe,
por favor altere-o.

Falha na verificacdo da
palavra passe, por favor
tente novamente.

Palavra passe demasiado
curta, por favor tente
novamente!

(comprimento minimo: 3
caracteres)

Palavra passe nédo coincide,
por favor tente novamente.
Operador ndo existe, por
favor tente novamente.

Operador desativado, por
favor tente novamente.

ID de Amostra necessario.
Por favor defina-o.
Codigo de LOT necessario.
Por favor defina-o.

N&o é possivel abrir porta
série para saida!

N&o é possivel abrir
ficheiro para saida!

Resolucdo de Problemas

Acao corretiva

Certifique-se de que a unidade
USB esta corretamente ligada e
é reconhecida pelo sistema. Se
for necessario, reinicie a porta
USB ao tocar no logotipo da
77 Elektronika Kft. (no canto
superior direito).

Verifique e repita a entrada ou
use outro ID de Amostra.

Verifique e repita a entrada ou
use outro Cédigo de Registo.

Verifique e repita a entrada ou
use outro Cédigo de Registo.
Introduza outro ID de
Operador.

Introduza a palavra passe
correta.

Introduza uma palavra passe
com pelo menos trés (3)
caracteres.

Introduza a palavra passe
novamente.

O nome de operador ndo

esta na lista de operadores.
Introduza outro ID de
Operador.

O nome de operador foi
desativado. Introduza outro ID
de Operador.

Introduza um ID de Amostra.

Introduza o nimero do LOT da
embalagem de fitas de teste.
Verifique a ligagdo da porta
série. Veja o ponto "8 O
sistema n&o reconhece um

ou mais conectores externos
(USB, RS232, Ethernet, etc.).”
do quadro de Resolucdo de
Problemas.

Verifique a porta de
saida e também se existe
armazenamento externo.
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ID

W156

W140

w139

w138

w137

W136

W135

w134

w134

50

C T Texto

w

T

curto

Texto completo

Na&o é possivel estabelecer
ligagdo a um servidor para
saida.

Devido a alteragoes,

o tempo de bloqueio
expirou.

Foram perdidas as
defini¢cbes de "blocos da
fita" anteriores. Toque em
"OK" (aplicar) antes da
mudanca da fita.

Incorreto formato de
endereco IP ou mascara
do servidor. (por ex:
192.168.1.12:4130)
Incorreto formato de
endereco IP ou mascara
de sub-rede. (por ex.
192.168.1.5/24 ou
92.168.1.5/255.255.255.0)

Incorreto formato de
endereco IP. (por ex:
192.168.1.12)

Né&o é possivel exportar

o registo visto ndo haver
unidade USB presente. Por
favor insira o pente.

Falha da base de dados de
lista de trabalho: possivel
perda de dados! A tentar a
sua reparagao. O processo
pode demorar alguns
minutos, por favor aguarde

Falha da base de dados de
lista de trabalho: possivel
perda de dados!

Acao corretiva

Verifique as defini¢des do
servidor de saida.

Realize uma medicdo de QC
para anular o bloqueio.

Toque no botdo Aplicar (Apply)
para guardar as alteracdes, caso
contrario as defini¢oes de fita
especiais (ordem dos blocos,
rec. sedimento, etc.) ndo serdo
guardadas.

Verifique e corrija o endereco IP
ou mascara do servidor.

Verifique e corrija o endereco IP
ou mascara do servidor.

Verifique e corrija o endereco IP
ou mascara do servidor.

Certifique-se de que a unidade
USB esta corretamente ligada e
é reconhecida pelo sistema. Se
for necessario, reinicie a porta
USB ao tocar no logotipo da
77 Elektronika Kft. (no canto
superior direito).

Verifique a lista de trabalho
para ver se quaisquer dados
foram perdidos. Limpe a base
de dados. Se o problema
persistir, contacte o seu
funcionario de servigo técnico
certificado.

Falha da base de dados. O
sistema estd a tentar efetuar
uma reparagao. Isto pode
demorar alguns minutos.
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ID C T Texto
curto

W133 W A

W133 W P

w132 W P

W131 W A

w131 W P

w130 W P

1117 | P

1117 | P

1116 I T
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Texto completo

Falha da base de dados
de configuragdes: possivel
perda de dados! A tentar
a sua reparacao. O
processo pode demorar
alguns minutos, por favor
aguarde.

Falha da base de dados
de configuragdes: possivel
perda de dados!

A base de dados de
configuracdes foi recriada.
A anterior configuracao foi
perdida!

Falha da base de dados:
possivel perda de dados!
A tentar a sua reparagao.
O processo pode demorar
alguns minutos, por favor
aguarde

Falha da base de dados:
possivel perda de dados!

A base de dados foi
recriada. Todos os dados
anteriores foram perdidos!

Devido a alteragoes, o
tempo de bloqueio foi
aumentado para X dia(s).
Sucesso na verificacdo de
QC. O tempo de bloqueio
foi aumentado para X
dia(s).

Lembrete: Ultimo dia antes
do bloqueio.

Resolucdo de Problemas

Acao corretiva

Provavelmente houve uma
perda de dados. O sistema esta
a tentar efetuar uma reparacéo.

Provavelmente houve uma
perda de configuracdes,
verifique a base de dados.
Contacte o seu funcionério de
servico técnico certificado.

As defini¢cbes do sistema foram
regeneradas. Defina novamente
as opgoes de configuracao.
Contacte o seu funcionario de
servigo técnico certificado.

Provavelmente houve uma
perda de dados. O sistema esta
a tentar efetuar uma reparagao.

Verifique a lista de trabalho
para ver se quaisquer dados
foram perdidos. Contacte o seu
funcionario de servigo técnico
certificado.

Todos os dados existentes
foram perdidos. Contacte o seu
funcionario de servigo técnico
certificado.

Aumentou o tempo de
bloqueio de QC com sucesso.

O tempo de bloqueio de QC foi
reposto devido a medicdo de
QC bem sucedida.

Falta apenas um dia para a
realizagdo de uma medicdo
de QC bem sucedida, antes da
ativacdo do bloqueio de QC.

51



Resolugdo de Problemas

ID C T Texto Texto completo Acao corretiva
curto

1115 I A Atualizacdo do SW da N/D
cabeca de medicdo em
curso. O processo pode
demorar alguns segundos,
por favor aguarde.

1114 I A Ligacdo em curso. Por N/D
favor aguarde.
1113 I T Pausa da saida enquanto  N/D

no ecra "Defini¢cdes »
Ethernet (Settings »

Ethernet)”.

1112 I T Registo exportado. N/D

1111 T Exportagdo de registo em N/D
curso. Por favor aguarde

1110 I T Pausa da saida enquanto  N/D
navega pelo ecra de
definicdes.

1109 I T Limites e LOTs de QC ndo  N/D
utilizados foram apagados.

1Moz | T Nenhuma palavra passe N/D

definida. Por favor defina
a sua palavra passe ao
efetuar o login!

1106 T Operador adicionado. N/D

1105 I T A selecdo foi enviada para N/D
a impressora

1104 T A selecdo foi enviada para N/D
a saida.

1103 I T A selecao foi invertida. N/D

1102 I T Todas as amostras N/D
selecionadas.

1101 I T ID de amostra ndo N/D

encontrado, por favor
tente de novo ou entdo
cancele a pesquisa

13.3.2 Tratamento de falhas de verificacao de bloco de referéncia (E90)

1. Remova e limpe a bandeja de fitas de teste, prestando particular atencdo ao
bloco de referéncia.

2. Depois de limpar o bloco de referéncia, certifique-se de que ndo existe nenhum
problema aparente na sua superficie cinzenta.

3. Volte a colocar a bandeja de fitas de teste e verifique se o E90 se mantém.

4. Se o E90 permanecer, substitua o bloco de referéncia ou bandeja de fitas de
teste caso exista um suplente disponivel.
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5. Se 0 E90 permanecer depois de substituir o bloco de referéncia por um novo,
por favor ligue para o servico técnico.

13.3.3 Registos de erros de medicao e de teste

O sistema exibe as seguintes mensagens de erro quando ocorrer uma avaria du-
rante a andlise. Estas sdo permanentemente armazenados na base de dados, jun-
tamente com os resultados da medicdo, e também serdo imprimidas.

ID cC T Texto completo Testes: Fonte do erro e medidas a
tomar
E299 E R Erro de HW da cabeca: Contacte o seu funcionario de servico

alguns LEDs poderdo estar técnico certificado.
defeituosos. Por favor

ligue para o servico de

assisténcia.

E298 E R Erro de HW da cabeca: Contacte o seu funcionario de servico
valor de tensédo elétrica técnico certificado.
fora do intervalo de
validade. Por favor
ligue para o servico de
assisténcia.
E297 E R Erro de HW da cabecga: Contacte o seu funcionario de servico
falha de verificacdo técnico certificado.
do software. Por favor
ligue para o servico de
assisténcia.

E296 E R Falha de comunicacdo da Comunicagdo com a cabeca falhou
cabeca. Por favor reinicie o ap6s a medicéo.
sistema. Reinicie o analisador e repita o teste

com uma fita nova.
Se o problema persistir, contacte o
seu funcionario de servico técnico
certificado.
E282 E R Erro da base de dados. O Apague o artigo da base de dados.
artigo armazenado esta Se o problema persistir, contacte o

corrompido. Por favor seu funcionario de servico técnico
apague este artigo da base certificado.
de dados.

E281 E R Erro da base de dados. Apague o artigo da base de dados.
Dados de configuragdo Se o problema persistir, contacte o

de fitas em falta. Por favor seu funcionario de servigo técnico
apague este artigo da base certificado.

de dados.

E280 E R Erro de configuracao. Apague o artigo da base de dados.
Falha da configuracdo do  Se o problema persistir, contacte o
sistema (ou da base de seu funcionario de servico técnico
dados). certificado.
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ID

E270

E269

E268

E267

E266

E265

E264

54

Texto completo

Erro do bloco de referéncia
da bandeja de fitas. O
valor medido esta fora do
intervalo aceitavel.

Retroiluminagdo
demasiado forte. Nao é
possivel efetuar a medigao!

Erro mecanico. O porta-
fitas ndo consegue voltar a
posicdo inicial.

Erro de posicéo inicial.
Falha de fita detetada apos
a medicao.

Incompatibilidade do
tipo de fita ao calcular os
resultados da medicao.

Valor medido estava fora
do intervalo para um ou
mais blocos.

Erro de posigdo da fita.
Falha de verificacdo da
posicdo da fita apos a
medigao.

Testes: Fonte do erro e medidas a
tomar

O bloco de referéncia esta
contaminado ou danificado. A
bandeja de fitas de teste e o bloco

de referéncia. Substitua a bandeja de
fitas de teste ou o bloco de referéncia.
Se o problema persistir, contacte o
seu funcionario de servico técnico
certificado.

A luz externa estava demasiado forte
durante o teste.

Reduza a intensidade da luz externa
ou entdo ndo exponha a bandeja
diretamente a uma fonte de luz forte
(por ex. luz solar direta ou lampada).
A) Verifique se a bandeja de fitas de
teste esta corretamente inserida e
remova qualquer obstaculo do seu
respetivo caminho.

B) Limpe a bandeja de fitas de teste.

Falha de verificacdo da contagem de
posicoes apds a medigdo.

Verifique se a bandeja de fitas de teste
esta corretamente inserida e remova
qualquer obstaculo do seu respetivo
caminho.

N&o puxe/empurre a bandeja durante
a sua deslocagao.

Certifique-se de que usa apenas

fitas de teste LabStrip U para

avaliagdo automatica e que estas sdo
corretamente posicionados na bandeja
de fitas.

A) Foram recolhidos dados irrealistas.
Certifique-se de que usa apenas as
fitas de teste corretas.

B) Verifique a data de expiracdo das
fitas de teste. Deite fora as fitas que
estdo fora de prazo a abra uma nova
embalagem de fitas de teste.

A fita foi deslocada da sua posicao
inicial durante o teste.

Certifique-se de que a fita esta
corretamente posicionada na bandeja
de fitas de teste.
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ID cC T Texto completo

E263 E R A temperatura desviou-se
do intervalo permitido
durante a medicéo.

E262 E R Erro de fita do avesso. A
fita estd virada para o lado
errado no suporte para
fitas.

E261 E R A fita estd (parcialmente)
seca.

E260 E R Nenhuma fita presente.
Guardando artigo
comentado sem valores
reais.

13.3.4 Atualizacoes de software - lista d
erro

ID de C T Texto completo

Atualizacao

do SW

1502 | U O sistema ja esta
atualizado.

1503 | U  Atualizacdo de SW nao

Resolucdo de Problemas

Testes: Fonte do erro e medidas a
tomar

A temperatura ambiente estava fora do
intervalo permitido durante a medicéo.
Mantenha as devidas condi¢des
ambientais ("4.3 Consideracoes de
configuracdo”) e repita o teste com
uma fita nova.

A fita de teste foi colocada virada ao
para baixo. Repita o teste e certifique-
se de que a fita esta corretamente
posicionada na bandeja de fitas de
teste, com os blocos virados para cima.
A fita estava (parcialmente) seca. Repita
o teste com uma nova fita. Certifique
de que todos os blocos da fita ficam
imersos na urina.

O sistema nao detetou nenhuma fita
durante a medigédo.

O resultado apenas foi guardado para
poder introduzir um comentario.

e e mensagens informativas e de
Acao corretiva

N/D

Siga as instrugdes na mensagem de

encontrada. Por favor insira texto.

uma unidade USB com o
pacote de SW.

1504 | U  Pacote de atualizagao de
SW encontrado. Toque em
"Atualizar (Update)” para
iniciar o processo.

E596 E U Falha ao atualizar.

E597 E U Falha de configuracdo
interna! (Por favor ligue
para o servico de apoio
técnico)

E572 E U Instalacao falhada: ......

UM_UD2-920120-1_PT_01

Siga as instru¢des na mensagem de
texto.

Verifique as fontes da atualizacdo
no meio de suporte. Reinicie a
atualizagao.

Reinicie a atualizacao.

Ficheiros corrompidos ou em falta.
Verifique as fontes da atualizacdo
no meio de suporte. Reinicie a
atualizagdo.
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ID de C T Texto completo Acao corretiva
Atualizacao
do SW
E562 E U Copiade seguranca Reinicie a atualizacdo.
falhada: ......
E561 E U Desaparecimento: ...... Ficheiros corrompidos ou em falta.

Verifique as fontes da atualizacdo
no meio de suporte. Reinicie a
atualizagdo.

E5XX E U Errode pacote: ...... Ficheiros corrompidos ou em falta.
Verifique as fontes da atualizacdo
no meio de suporte. Reinicie a
atualizagao.

E5XX E U Errointerno: ...... Reinicie a atualizacao.

E5XX E U Fonte ausente: ...... Verifique as fontes da atualizagao
no meio de suporte. Reinicie a
atualizacdo.

E5XX E U Falha de verificacdo da Ficheiros corrompidos ou em falta.

fonte: ...... Verifique as fontes da atualizagcdo
no meio de suporte. Reinicie a
atualizacdo.

E5XX E U Falhade Ficheiros corrompidos ou em falta.

desempacotamento: ...... Verifique as fontes da atualizacdo
no meio de suporte. Reinicie a
atualizacao.

I5XX | U ... N/D

O5XX [ U R N/D
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14 Anexos

Apéndice A Tabela de resultados

Anexos

O analisador DocUReader 2 Pro imprime os resultados de acordo com o seguinte
gradiente de concentracdo usando fitas de teste de urina LabStrip U:

Parametro Unidades Unidades SI (SI) Arbitrario
convencionais
(Conv.)
BIL negativo negativo negativo
(Bilirrubina) 0,5 mgy/dl 8,5 umol/I (+)
1 mg/dl 17 umol/I 1+
3 mg/dl 50 pmol/I 2+
6 mg/dl 100 pmol/I 3+
UBG normal normal negativo
(Urobilinogénio) 2 mg/dl 35 umol/l 1+
4 mg/dl 70 umol/I 2+
8 mg/dl 140 umol/I 3+
12 mg/dl 200 pmol/I 4+
KET negativo negativo negativo
(Cetonas) 5 mg/dl 0,5 mmol/l +)
15 mg/dl 1,5 mmol/I 1+
50 mg/dl 5 mmol/I 2+
150 mg/dl 15 mmol/I 3+
ASC negativo negativo negativo
(Acido ascorbico) 20 mg/dl 20 mg/dl 1+
40 mg/dl 40 mg/dl 2+
100 mg/dl 100 mg/dl 3+
normal normal normal
30 mg/dl 1,7 mg/dl (+)
GLU 50 mg/dl 2,8 mg/dl 1+
(Glicose) 150 mg/dI 8 mgy/dl 2+
500 mg/dl 28 mg/dl 3+
1000 mg/d! 56 mg/dl 4+
PRO negativo negativo negativo
(Proteinas) 15 mg/d| 0,15 g/I (+)
30 mg/dl 039/ 1+
100 mg/dl 149/l 2+
500 mg/dl 59/l 3+
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Anormalmente alto

Anormalmente alto

Parametro Unidades Unidades SI (SI) Arbitrario
convencionais
(Conv.)
ERY / BLD negativo negativo negativo
(Sangue) 5-10 Ery/ul 5-10 Ery/pl 1+
50 Ery/pl 50 Ery/pl 2+
300 Ery/pl 300 Ery/pl 3+
pH 5/55/6/65/7/75/8/85/9
NIT negativo negativo negativo
(Nitritos) positivo positivo 1+
LEU negativo negativo negativo
(Leucécitos) 25 Leu/pl 25 Leuzpl 1+
75 Leu/pl 75 Leu/pl 2+
500 Leu/pl 500 Leu/ul 3+
SG 1,000 /1,005 /1,010 /1,015 / 1,020 / 1,025 / 1,030
(Gravidade
Especifica)
Parametro Unidades Unidades SI (SI) Arbitrario
convencionais
(Conv.)
mALB 10 mg/I 10 mg/! norm
30 mg/I 30 mg/I +
80 mg/I 80 mg/I ++
150 mg/! 150 mg/I +++
500 mg/I 500 mg/I +4+++
CREA 10 mg/dl 0,9 mmol/I 10
50 mg/dl 4,4 mmol/I 50
100 mg/dl 8,8 mmol/I 100
200 mg/dl 17,7 mmol/I 200
300 mg/dI 26,5 mmol/I 300
ACR - - -
<=30mg/g <= 3,4 mg/mmol norm
31-299 mg/g 3,5-33,8 mg/mmol +
>= 300 mg/g >= 33,9 mg/mmol ++
ACR> Recolher amostra Recolher amostra Recolher amostra
novamente* novamente* novamente*
Normal Normal Normal
Anormal Anormal Anormal

Anormalmente alto

* mALB 10 mg/I + CREA 10 mg/dl (0,9 mmol/l)
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Apéndice B Especificacoes técnicas

Tipo Fotémetro de refletdncia com 4 comprimentos de onda
discretos (505, 530, 620, 660 nm)

Produtividade 50 fitas/hora no maximo (em modo normal)

Ecra Ecra tatil capacitivo tipo LCD QVGA de 3,5” (resolucéo:
240x320)

Meméria 3000 resultados de teste / 1000 resultados QC

Impressora Impressora matricial de linha térmica, largura do papel: 58
milimetros

Dimensoes Largura 190 mm (7,4 polegadas)
Profundidade 236 mm (9,2 polegadas)
Altura 77 mm (3 polegadas)

Peso 1255 gramas (2,767 libras) incluindo o adaptador de AC,

o cabo de alimentacdo e um novo rolo de papel para a
impressora

Fonte de alimentacao

adaptador de fonte externa de 100-240 VAC + +10% -15%,
50/60Hz + 5%

Condigoes ambientais Temperatura Humidade relativa Altitude
Operadores +15°Ca +32°C 30-80%
(sem condensacao) 3000 m
- N o (acima do nivel
Armazenamento +5 até +40 °C 10 - 85% do mar)
Transporte -25 até +60 °C 75% a 30 °C
Interfaces PS2 (teclado externo, leitor de codigos de barras)

RS232 série (com velocidades de transmissdo de 1200-
115200 bps)

USB Tipo B
USB Tipo A
Ethernet / Wi-fi

Vida qutil esperada

5 anos ou 50.000 medicoes
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Apéndice C Definicoes por defeito (de fabrica)

Opcoes do utilizador:

Arranque automatico: .........ccooewvvveeerrrevennn. ON
IMmpressdo automMatiCa:.....coooveverreevennnnc ON
Ativar transferéncia automatica OFF
Som: ON
Brilno do LCD (%) ..o 100
Medicoes:
Cor: OFF
Clareza: OFF

OFF
OFF

Definir ID da amostra:....

Definir ID do paciente:...

Unidades de visualizacéo.......... conv-arbitr
Fita: LabStrip U11 PLUS
Bil: 0
Ubg: 0
Ket: 0
Asc: 0
Glu: 0
Pro: 0
Ery: 0
pH: 0
Nit: 0
Leu: 0
SG: 0
Texto imprimido:
ID Operador: ON
ID de paciente: ON
N/S Analisador: ON
Rec. sedimentos: ON
LOT de fitas: ON
Sempre vazio: OFF
Unidades de impressao............conv-arbitr

60

Saida:
texto unidir (UTF8)
Cabecalho: vazio
Trama+CHKSUM:
ON
Unidades de saida: .......cccooooun...... conv-arbitr
Taxa Baud: 9600
Opcoes de QC:
Bloqueio de QC (dia): oeeveeerrereeeereereeeesereeeens 0
L1: ON
L2: ON
L3: OFF

Bloqueio de expiracao de LOT (LOT expiry

lockout): OFF
Opcoes de gestdo de energia:

Tempo até desligar LCD (MiN):......coumeeeeeens 5

Tempo até fechar sessdo (min):............. 10

Tempo até desligar unidade (min).......... 60

Opcoes de gestdo da base de dados:
Memoria circular (Circular memory):.. OFF

Pré-aviso: 30

Defini¢bes gerais de autenticacdo:

Operadores no ecra de login: ..

Verif. lista de operadores LIS:.......
Apenas lista de operadores LIS........... OFF

® As definicoes gerais de autenticacGo
coes g ¢
ndo mudam ao restaurar as defini-
¢bes por defeito.
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Apéndice D Apoio e encomendas

D.1 Apoio

A 77 Elektronika oferece um apoio completo para os seus produtos. Por favor
contacte a nossa equipa de apoio por telefone durante o horéario de expediente
através da linha direta ou entdo por e-mail

Telefone: +36 1206 14 80
Fax: +36 80277777
e-mail: service@e77.hu

D.2 Efetuar encomendas

Pode encomendar diretamente qualquer peca substituivel, acessério e consumi-
vel para o dispositivo a partir do seu distribuidor local:

Nome da peca Numero da peca Tamanho da embalagem /
quantidade

Labstrip U11 PLUS ANA-9901-1 150 fitas

Labstrip U mALB/CREA ACR-9902-1 25 fitas

Bandeja de fitas de teste S-UD24406001 1

Fita cinzenta S-UD21150002 2

Papel de impressora S-612EPL19 1

Cabo de alimentacao S-35200307 1

Fonte de alimentacédo S-1AGTM911 1

Apéndice E Informacodes relativas a eliminacao

Nao elimine o seu dispositivo DocUReader 2 Pro usado, nem quaisquer
suas pecas, como residuos municipais sélidos.

Sem uma devida desinfeccao ou esterilizacdo, o dispositivo e quaisquer
de suas pecas sdao considerados como residuos clinicos infecciosos (cédi-
go EWC n° 180103*). Residuos clinicos infecciosos ndo tratados sao tipi-
camente incinerados. Siga as diretrizes e regulamentos de gestao de resi-
duos locais quanto a eliminacao do dispositivo e das suas pecas.

Desinfete ou esterilize todas as pecas desmontadas:

» mergulhe as pecas num banho germicida de cloro (solu¢do de hipoclorito de
sédio a 5:100) durante dois (2) minutos a temperatura ambiente (20 °C ou 68
OF)

Use luvas protetoras de borracha mais 6culos de protecao ao manusear
cloro, e trabalhe sempre num local bem ventilado.

« Esterilize as pecas (de acordo com a norma DIN EN ISO 1764) numa autoclave
durante 7 minutos a 132 °C (270 °F) ou durante 20 minutos a 121 °C (250 °F).
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Apéndice F Informacao sobre seguranca e conformidade

O seu dispositivo DocUReader 2 Pro foi projetado e fabricado para obedecer aos
regulamentos internacionais seguintes, pelo que abandonou a fabrica em con-
dicdes de seguranca. Siga as instrucdes e preste atencdo as adverténcias neste
manual para manter o analisador em permanentes condi¢des de seguranca.

O dispositivo obedece aos requisitos de protecao das normas IEC 61010-1:2001,
IEC 61010-2-101:2002, IEC 61326-1:2005 e IEC 61326-2-6:2005.

c € Obedece as disposicdes pertencentes aos regulamentos UE aplicaveis.

De acordo com a EN 61326-2-6, é da responsabilidade do utilizador garantir que
um ambiente eletromagnético compativel é proporcionado e mantido para este
instrumento, para que o dispositivo funcione conforme planeado. Ndo opere este
dispositivo perto de fontes de intensa radiagao eletromagnética (como fontes de
RF intencionalmente desprotegidas), visto que tais fontes poderao interferir com
a sua correta operacdo. O ambiente eletromagnético devera ser vistoriado antes
de utilizar este dispositivo.

Este equipamento foi projetado e testado de acordo com o padrao CISPR 11 Clas-
se A. Em ambientes domésticos, o aparelho podera causar interferéncias radio,
pelo que, em tal caso, podera querer reduzir tais interferéncias.

O analisador apenas deve ser operado com a fonte de alimentagdo recomendada
(protecdo Classe ).

Qualquer computador pessoal conectado ao dispositivo deve cumprir com os
requisitos da EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 n° 60950 para equipamentos de
processamento de dados.

Apenas deve ligar os dispositivos externos pretendidos (com tensées de seguran-
¢a baixas) as interfaces correspondentes (série, PS2, USB, Ethernet) para evitar o
risco de choque elétrico ou o risco de danificar o analisador ou tais dispositivos
externos.

Por favor tenha em atencdo que o instrumento pode potencialmente ser infec-
cioso. Este equipamento deve ser descontaminado antes da sua reparacao, ma-
nutencdo ou remocgdo do laboratério (Veja “Apéndice E Informagdes relativas a
eliminacao”).

F.1 Comunicacao de incidentes

Informe um representante da 77 Elektronika, assim como a sua autoridade local
competente, sobre qualquer incidente grave que possa ter acontecido ao usar
este produto.
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Apéndice G Histérico de modificacoes

Versao Software Modificacdo

UM_UD2-920120-1_PT_01 223 Primeira versdo: Manual curto de
acordo com os requisitos IVDR

® Devido a mudangas no software, alguns ecrds no instrumento poderéo ter um
aspeto ligeiramente diferente dos exibidos neste manual.
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