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Explanation of symbols on product or package / Explication des symboles
indiqués sur le produit et 'emballage / Erlauterung der auf dem Produkt und
der Verpackung befindlichen Symbole / Explicacion de los simbolos que
aparecen en el producto o en el envase / Verklaring van de symbolen op het
product of de verpakking / Spiegazione dei simboli del prodotto o della
confezione / ETe§Aynon Twv cupBOAwv oTO TPOIOV | OTH CUCKEUATIia

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that
the device fully complies with the European Council Directive 98/79/EC
(27 October 1998, on in vitro diagnostic medical devices). / Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a
la directive européenne 98/79/CE (27 octobre 1998, sur les appareils
médicaux de diagnostique in vitro). / Conformité Européenne (Europaische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat die Anforderungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Rats (27. Oktober 1998,
Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik) vollstandig erfiillt. / Conformité
Européene (Conformidad europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva 98/79/CE del Consejo Europeo (de 27 de
octubre de 1998 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro). /
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het apparaat volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 98/79/EG
(27 oktober 1998, betreffende in vitro diagnostische medische
apparatuur). / Conformité Européenne (Conformita Europea). Questo
simbolo significa che il dispositivo & conforme alla Direttiva 98/79/CE del
Consiglio europeo (27 ottobre 1998, relativa ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro). / Conformité Européenne (EupwTraikij Zuppoépewan).
To oUpBoAo autd onuaivel 6TI N GUCKEUT CUPPOPPWVETAI TTARPWG PE TNV
Odnyia 98/79/EK Tou EupwTraikol ZupBouAiou (27 OkTwRpiou 1998,
OXETIKA ME in vitro SIayvWOTIKA 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTQ).

Attention, See Instructions for Use / Attention, voir le mode d'emploi /
Achtung, siehe Bedienungsanleitung / Atencién, consulte las instrucciones
de uso / Attentie, zie gebruiksaanwijzing / Attenzione, vedere le istruzioni
per l'uso / Mpoooxrn, BA. o0dnyieg xpnong

Consult Instructions for Use / Consulter le mode d'emploi /
Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso /
Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni per 'uso /
>upBouleurTeiTe TIG 08nYieg XProng

Fuse / Fusible / Sicherung / Fusible / Zekering / Fusibile / Ac@dAeia

On (power) / Marche (alimentation) / Ein (Spannungsversorgung) /
Encendido (alimentacion) / Aan (stroom) / On (Acceso) / Evepyotroinon
(TPpoodoaia) (On)

Off (power) / Arrét (alimentation) / Aus (Spannungsversorgung) / Apagado
(alimentacién) / Uit (stroom) / Off (Spento) / ATrevepyotroinon
(Tpogodoaia) (Off)
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Alternating Current / Courant alternatif / Wechselspannung / Corriente
alterna / Wisselstroom / Corrente alternata / EvaAAacodpevo pelua

Medical equipment with respect to electric shock, fire and mechanical
hazards only in accordance with IEC 61010-1:2001 and CSA C22.2

No. 61010-1. / Equipement médical conforme aux exigences des normes
CEI 61010-1:2001 et CSA C22.2 n° 61010-1 en ce qui concerne
uniquement les risques d'électrocution, d'incendies et mécaniques. /
Medizinisches Gerat, erfillt bezlglich Stromschlag, Feuer und
mechanischer Gefahren die Anforderungen von IEC 61010-1:2001 und
CSA C22.2 No. 61010-1. / Equipo médico con respecto a descargas
eléctricas, fuego o peligro por dafios mecanicos sélo de acuerdo con las
normas IEC 61010-1:2001 y CSA C22.2 No. 61010-1. / Medische
apparatuur wat betreft elektrische schokken, brand en risico's door
mechanische beschadigingen, uitsluitend in overeenstemmming met
IEC 61010-1:2001, en CSA C22.2 Nr. 61010-1. / Dispositivo medico
conforme alle normative CEI EN 61010-1:2001 e CSA C22.2 n. 61010-1,
riguardo esclusivamente a protezione da scariche elettriche, incendi e
pericoli di natura meccanica. / laTpIk6g EOTTAIONOG AVAPOPIKA PE TOUG
KIvOUVOUG NAEKTPOTTANGiaG Kal TTupKayidg, KaBwg Kal Toug unXavikoug
KivdUvoug povo, TAnpoi Ta pétutta IEC 61010-1:2001 kai CSA C22.2
Ap. 61010-1.

In Vitro Diagnostic Device / Appareil diagnostique in vitro / Gerat zur In-
vitro-Diagnostik / Dispositivo para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostisch
apparaat / Dispositivo diagnostico in vitro / Zuokeur yia Aidyvwan In Vitro

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir
Leser in den USA / Sélo aplicable en EE.UU. / Alleen van toepassing voor
de VS / Esclusivamente per il mercato statunitense / Mévo yia reAateg
evTog Twv H.M.A.

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / MooétnTa

Serial Number / Numéro de série / Seriennummer / Numero de serie /
Serienummer / Numero di serie / ApiBuog o€ipag

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de
catalogo / Catalogusnummer / Numero di catalogo / ApiBudg kataAdyou

Authorized Representative in the European Community / Représentant
agréé dans la Communauté européenne / Autorisierter Reprasentant in der
Europaischen Gemeinschaft / Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea /
E&ouaiodotnuévog avtimmrpéowTrog oTnv Eupwraikr) Koivotnta

Fragile, Handle with Care / Fragile, a manipuler avec précaution / Vorsicht,
zerbrechlich / Fragil, manipular con cuidado / Breekbaar, voorzichtig
hanteren / Fragile, maneggiare con cura / EGBpaucTo, XEIPIOTEITE PE
TTpocoxn
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This Way Up / Placer ce c6té vers le haut / Diese Seite oben / Este lado
hacia arriba / Deze zijde boven / Questa parte rivolta verso I'alto / MNpog Ta
Tavw

Main Menu / Menu principal / Hauptmeni / Menu principal / Hoofdmenu /
Menu principale / Kipio Mevou

Quality Control Menu / Menu Contréle de qualité / Menl Qualitatskontrolle /
Menu control de calidad / Kwaliteitscontrolemenu / Menu controllo qualita /
Mevou EAgyyou lMoiétntag

Stop / Arrét / Stopp / Parada / Stop / Stop / Mauon

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de
fabricacion / Productiedatum / Data di fabbricazione / Huepounvia
KOTAOKEUNG

Biological Risks / Risques biologiques / Biogefahrdung / Riesgos
biolégicos / Biologisch gevaar / Rischi biologici / BioAoyikoi kivduvol

Nonionizing Electromagnetic Radiation / Rayonnement électromagnétique
non ionisant / Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung / Radiacion
electromagnética no ionizante / Niet-ioniserende elektromagnetische
straling / Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti / Mn 1oviouoca
NAEKTPOPAYVNTIKF aKTIVOBOAIa

Manufactured In / Fabriqué a / Hergestellt in / Fabricado en / Vervaardigd
in / Prodotto in / KataokeudoTnke o€

Cancel / Annuler / Abbrechen / Cancelar / Annuleren / Annulla / AkUpwon
Enter / Entrée / Enter / Intro / Enter / Invio / Eicaywyn
Clear / Effacer / Loschen / Borrar / Wissen / Cancella / AtraAoipnr

Temperature Limitation / Limite de la température / Temperaturbereich /
Limitacién de la temperatura / Temperatuurbereik / Limite di temperatura /
‘Opio Beppokpaagiag

Humidity Limitation / Limite de I'humidité / Grenzwerte fiir Luftfeuchtigkeit /
Limitacion de la humedad / Vochtigheidsbereik / Limite di umidita / Opio
uypagiog

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore /
KataokeuaoTig
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Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream.
Dispose of this product according to local regulations. See
http://recycling.medtronic.com for instructions on proper disposal of this
product. / Ne pas jeter ce produit dans une décharge municipale ne
pratiquant pas le tri des déchets Respecter la réglementation locale en
vigueur en la matiére. Consulter le site Web http://recycling.medtronic.com
pour obtenir des instructions sur la mise au rebut correcte de ce produit. /
Dieses Produkt darf nicht Uber den unsortierten kommunalen Abfall
entsorgt werden. Bei der Entsorgung dieses Produktes sind die ortlichen
Vorschriften zu beachten. Fir Anweisungen zur korrekten Entsorgung
dieses Produktes siehe http://recycling.medtronic.com. / No deseche este
producto en los contenedores para residuos municipales sin clasificar.
Deseche este producto de acuerdo con la normativa local. Consulte
http://recycling.medtronic.com para obtener instrucciones sobre la correcta
eliminacion de este producto. / Niet met het gewone huisvuil weggooien.
Werp dit product weg volgens de lokale afvalverwerkingsregels. Zie
http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer van dit
product. / Non eliminare questo prodotto insieme agli altri rifiuti solidi
urbani. Attenersi alle normative in vigore. Consultare il sito
http://recycling.medtronic.com per le informazioni relative al corretto
smaltimento. / Mnv aTmoppiTITeTe TO TTAPOV TIPOIOV 0T ACTIKA aTTORANTA
61rou dev yivetal diadoyr). H amméppiyn Tou TTapOVTOG TTPOIOVTOG TIPETTEI Va
yiveTal oUp@wva e TNV TOTTIKA vouoBeaia. MNa odnyieg OXETIKA PE TNV
ao@aAR arépPIYPn TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG BA.
http://recycling.medtronic.com.




China RoHS Standard (SJ/T11364-2006) Electronic Information Products
Pollution Control Symbol. The number represents the years the device can
be used before it must be recycled (environmental protection use period). /
Symbole de la norme RoHS chinoise (SJ/T11364-2006) sur le controle

de la pollution due aux produits d'informations électroniques. Le chiffre
correspond au nombre d'années pendant lesquelles l'appareil peut étre
utilisé avant d'étre recyclé (période d'utilisation sans risque pour
I'environnement). / China RoHS Standard (SJ/T11364-2006) Electronic
Information Products Pollution Control Symbol. Die Zahl im Kreis gibt an,
wie viele Jahre das Produkt verwendet werden kann, bevor es der
Wiederverwertung zuzufiihren ist (EPUP, Environmental Protection Use
Period). / Simbolo para el control de la contaminacion causada por
productos de informacion electrénica conforme a la norma RoHS de China
(SJ/T11364-2006). El nimero indica los afios que se puede utilizar el
dispositivo antes de que se deba reciclar (periodo de utilizaciéon no
perjudicial para el medio ambiente). / Chinese RoHS-logo bij richtlijn
SJ/T11364-2006 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde
gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur, waarbij het
cijfer staat voor de tijdsduur dat het product milieuveilig gebruikt kan
worden. / Simbolo dello standard della Repubblica Popolare Cinese
(SJ/T11364-2006): contrassegno per il controllo dell'inquinamento causato
dai prodotti informatici. Il numero riportato nel simbolo indica gli anni in cui il
dispositivo pud essere utilizzato prima di essere riciclato (periodo di utilizzo
senza danni ambientali correlati). / Z0uBoA0 NAEKTPOVIKWV TTANPOPOPIWV
eAéyxou poAuvaong TrpoidvTwy TTpoTuTrou Kivag RoHS (SJ/T11364-2006). O
apIBUOG avTITTPOOWTTEUEI TA XPOVIa TTOU PTTOPET Va XpnolIpoTToinBei To
TIPOIOV TTPIV XPEIOCTEI va avaKuKAWOE (Trepiodog Xpriong TTePIBAAAOVTIKIG
TTPOOTACIAG).
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Section 1: System Description

The Medtronic ACT Plus® Automated Coagulation Timer is a
microprocessor-controlled electromechanical coagulation instrument intended for
in vitro determination of coagulation endpoints in fresh and citrated whole blood
samples. The ACT Plus® instrument is designed for use with the following
Medtronic disposable cartridges: High Range ACT, Low Range ACT, Recalcified
ACT, and High Range Heparinase.

Intended Use

The ACT Plus® instrument is intended for in vitro diagnostic testing in either a
hospital laboratory setting or a point of care (decentralized) setting (eg, in the
operating room, cardiac catheterization lab, intensive care unit, or clinic, etc.).

Principle of Clot Detection

Test reactions occur at 37°C £0.5°C in single use cartridges placed in the Actuator
Heat Block Assembly. Fibrin formation is the endpoint of tests performed on the
ACT Plus® instrument. Fibrin formation is detected by measuring the rate of fall of
the plunger-flag mechanism in each cartridge channel. The plunger assembly falls
rapidly at programmed timed intervals through an unclotted sample. The fibrin web
formed during clotting impedes the fall rate of the plunger and is detected by a
photo-optical system located in the ACT Plus® instrument’s actuator assembly.
Tests are performed in duplicate, and the clotting time results are displayed on the
red Light Emitting Diode (LED) display and on the Liquid Crystal Display (LCD)
screen of the ACT Plus® instrument.

Data Storage

The ACT Plus® stores a total of 1000 test results, any combination of patient and
quality control tests. Test data is stored in the order performed. Patient and quality
control test data may be transferred to the ACT Plus EDM (external data manager)
using the floppy drive or USB port. Test data may be transferred to a laboratory or
hospital information system using the serial communication port with vendor
neutral connectivity software.

Test Cartridge

Test cartridges for the ACT Plus® instrument consist of the reagent chamber, the
reaction chamber, and the plunger assembly.

ACT Plus® Operator’s Manual English 13



Figure 1. Test Cartridge
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Reagent Chamber

The reagent chamber contains the activator and other reagents which initiate and
contribute to formation of a clot. The reagent chamber is enclosed on the top by the
“daisy” and on the bottom by a flexible plug.

Reaction Chamber

The reaction chamber is located above the reagent chamber. The test sample is
introduced into the reaction chamber. Upon test initiation the plunger assembly is
lifted and the bottom plug of the reagent chamber is pushed up. This action delivers
the contents of the reagent chamber into the reaction chamber and mixes the
reagents with the test sample.
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Plunger Assembly
The plunger assembly consists of the “daisy”, the plunger and the “flag”.

The “daisy” provides the upper seal for the reagent chamber and is the mechanical
sensing element for the formation of a clot. As the plunger rises and falls, the
“daisy” moves up and down through the test sample/reagent mixture. Clot
formation impedes the movement of the “daisy” through the sample.

The “flag” is located at the top of the plunger. A photo-optical system senses motion
of the plunger tang through the reaction mixture. When a decrease in the plunger’s
fall rate is detected, the timer stops and the clotting time results are displayed.

ACT Plus® Operator’s Manual English 15



Section 2: Precautions

General Precautions
= The ACT Plus® instrument is intended for in vitro diagnostic use only.
= For use by healthcare professionals.

= The ACT Plus® instrument is intended for use while positioned on a level
surface.

= To obtain valid results, the ACT Plus® instrument’s operating parameters
must be set up appropriately.

=  The screen values shown in this manual are intended for illustration only; they
are not intended to match actual test results.

= Cartridge channels must be filled to the proper level for testing. Refer to the
specific cartridge package insert for details.

= Dropping, soaking, or otherwise misusing the ACT Plus® instrument may
prevent it from functioning properly.

No Unapproved Instrument Use

Do not use the ACT Plus® instrument in any manner not specified in the operator’s
manual or other applicable labeling. The ACT Plus® instrument must be used in
accordance with all the instructions and labeling provided by Medtronic. Any other
use may adversely affect the safe and effective use of the instrument.

Explosive Anesthetics
The instrument must not be used in the presence of explosive gases or
anesthetics.

Main Power Off and Disconnect Access

Do not locate the ACT Plus® instrument in a place that restricts quick and easy
access to the main-power switch or the power cord. The main-power switch (on/off)
at the rear of the instrument and the power cord must be accessible at all times,
because they are the means to turn off or disconnect the instrument from its power
source.

Electric Shock

Electric shock hazard exists; do not remove the instrument cover. Refer all
servicing to Medtronic Technical Service or other authorized service
representative.
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Proper Maintenance and Calibration

It is important that the ACT Plus® be maintained in good working order and
calibrated on a regular basis by a Medtronic-qualified service technician.
Otherwise, a reduction in the accuracy of a measuring function may occur.

No User-Serviceable Parts

There are no user-serviceable parts inside the ACT Plus® instrument case. Only a
Medtronic Service Representative or authorized representative should repair or
service the instrument.

Cleaning/Decontamination

Do not steam, autoclave, orimmerse the ACT Plus® instrument. Refer to Section 9,
Maintenance, for cleaning instructions.

Biohazard

All blood samples, controls, blood filled cartridges, syringes, and needles should
be considered potentially hazardous and handled with universal precautions to
protect against blood-borne pathogens. Dispose of all blood samples and these
products in accordance with the guidelines established for the specific institution.
The user must wear protective gloves when handling potentially infectious
substances.

Use of Cartridges and Controls

Please refer to the specific cartridge and control package inserts for additional
detailed warnings and precautions regarding use. Treat all blood samples as
potentially infectious.
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Section 3: Instrument Components

Actuator Heat Block Assembly

The actuator heat block is the receptacle for test cartridges. The ACT Plus®
software maintains the actuator heat block temperature at 37.0°C +0.5°C. The
actuator heat block rotates between the open and closed positions. Cartridges
can be inserted into and removed from the actuator heat block when it is in the
open position. To initiate a clotting test, the operator rotates the actuator heat block
to the closed position. At termination of a test, the actuator heat block will
automatically rotate to the open position, and the results will be displayed. A test
can be terminated manually and the actuator heat block rotated to the open
position by depressing the Stop key on the front panel.

18 English ACT Plus® Operator’'s Manual



Section 4: Installation

Unpacking

1.

o gk wDd

The ACT Plus® instrument is shipped with the following items:
= QOperator's manual

= Power cord

= Temperature verification cartridge

= Point of care quick start envelope

= Quick reference guide

= Actuator assembly cleaning kit

= USB storage device

Check the box for damage, and report any damage to the carrier.
Remove the protective bag.

Set the ACT Plus® instrument on a level surface.

Check the ACT Plus® instrument for visible damage.

Retain all shipping materials.

Power ON: Initial Checkout Procedure

1.

w

6.

7.

Connect the power cord to an AC power source with the same voltage rating
that is listed on the serial plate located on the bottom of the ACT Plus®
instrument.

Rotate the actuator heat block to the closed position.
[Optional] Attach the optional bar code scanner.

Turn the power switch, located on the rear panel, to the ON position. The
actuator heat block should rotate to the open position, followed by
illumination of all clotting time display segments, with the LCD indicating
“Self-Test Pass.” An audible tone indicating the end of the self-test should
accompany this sequence. The version of the ACT Plus® software will display
during this step.

From the Main Menu, select [Cartridge Lot]. Scan the bar code label on the
cartridge package. The cartridge lot number and expiration date should be
entered in the appropriate cartridge-type fields.

Note: For manual data entry, refer to Section 6, Data Entry. For data entry
using the bar code scanner, refer to Appendix A or Appendix B.

Note: The lot number and expiration date must be entered before a cartridge
is used; if no bar code scanner is used, see Section 6, Data Entry, for detailed
instructions.

From the Main Menu, select [Cartridge Type]. Select the cartridge type
entered in Step 5, and press Enter.

Insert an empty cartridge into the actuator heat block.
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10.

1.
12.

13.

Rotate the actuator heat block to the closed position. The instrument should
begin a test.

. Terminate the test by pressing the Stop key. The actuator heat block should

rotate to the open position.

Insert the temperature verification cartridge. After 10 minutes, check both the
temperature indicator on the front panel and the temperature verification
cartridge to confirm that both show a temperature of 37°C £0.5°C. Adjust the
temperature, if necessary (see Section 9, Maintenance, “Temperature
Verification Cartridge”, for detailed instructions).

Insert a floppy disk or a USB storage device into the appropriate drive.

From the Main Menu, select [Transmit Test Results], then [Transmit
Unsent Patient Tests]. The results of the previous test should be sent to the
floppy disk or USB storage device.

If the instrument does not function properly, contact a Medtronic Service
Representative (see Section 10, Service and Troubleshooting).

Setup

Medtronic suggests taking the following steps prior to running tests with the ACT
Plus® instrument. Consult your Point of Care Coordinator for details.

1.
2.

Set Instrument Parameters (see page 30).
Set QC Manager parameters (see page 34):
Enter Instrument Location.

Enter User IDs.

Select QC Interval.

Set QC Lockout.

Enable Cartridge Type.

. Set Permanent Record.

Enter Cartridge Lot Information (see page 27).
Enter Control Lot Information (see page 32).
Run Controls.

"o a0 T
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Section 5: Instrument Controls

User Interface

Figure 2 identifies the User Interface components. A bar code scanner (not shown)
is optional.

Figure 2. User Interface
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. The Clot Time Display is a red, seven-segment display of the clotting times

for Channels 1 and 2.

2. The Data Entry Display, an LCD screen, displays clotting times. It also is
used to select a test, enter data, and navigate through the screens (see
Section 6, Data Entry, for detailed instructions).

3. The Variable Function Keypad is used to select the desired field in the
various screen options.

4. The Quality Control Key is used to access the Quality Control Menu.

5. The Cancel Key is used to cancel any currently active function.

6. The Enter Key is used to accept entered numbers or data in an active field.
7. The Numeric Keypad is used to enter data into acceptable fields (ie, lot
numbers, user identification numbers [UIDs], and patient identification

numbers [PIDs]).

8. The Clear Key is used to clear the field.

9. The Stop Key is used to stop a test in progress.

10. The Main Menu Key is used to access the Main Menu.
Rear Panel

Figure 3 identifies the Rear Panel components.
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Figure 3. Rear Panel Components
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Equal Potential Terminal
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Serial Port (RS-232)
Serial Port (USB)

Bar Code Scanner Port
Floppy Drive

Handle.

The Fuse Holder is located in the Power Inlet Module. See Section 9,
Maintenance, for fuse replacement.

3. The Main Power Switch is a rocker-type switch: “|” indicates ON and “O”
indicates OFF. It is located in the Power Inlet Module.

4. The Power Inlet Module is used to connect the power cord to the ACT Plus®
instrument.

D i o

5. The Equal Potential Terminal is used to connect the ground of the ACT
Plus® instrument to other instruments that may be used in a clinical setting.

6. The Serial Port (RS-232) is a female DB-9 connector (see Section 11,
Specifications, for details).

7. The USB Port is used to transfer and store patient and QC test information.

8. The Bar Code Scanner Port is the connection for the optional bar code
scanner (see Section 11, Specifications, for details).

9. The Floppy Drive is used to transfer and store patient and QC test
information.

Instrument Bottom

The Serial Number Label, which contains the serial number and safety agency
approvals, is located on the bottom of the ACT Plus® instrument.

Optional Bar Code Scanner

See Appendix A, Optional Bar Code Scanner LS1900, and Appendix B, Optional
Bar Code Scanner LS2208, for additional information.
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Section 6: Data Entry

Main Menu

The following variable function keys appear on the Main Menu: [Enter ID],
[Cartridge Type], [Cartridge Lot], [View Test Results], [Transmit Test Results],
and [Instrument Parameters].

The Main Menu can be accessed from any screen by pressing the [Main Menul]
key on the left-hand side, below the display screen.

PID:
Temp: 37.1°C
MAIN MENU

View Test
‘ Enter ID Results
Cartridge Type Transmit Test

4 [HR-ACT] Results P
Cartridge Lot Instrument
9710000772 Parameters

Figure 4. Main Menu Screen

The [Enter ID] variable function key is used to enter patient (PID) and user (UID)
identification numbers. This information may be alphanumeric and is entered using
the numeric keypad.

The [Cartridge Type] variable function key is used to select the appropriate type
of cartridge for the test that is being performed (HR-ACT, LR-ACT, HTC, RACT,
GPC, or ACTtrac®). For test method instructions, refer to Section 7 of this manual
and to the package insert for the specific cartridge.

The [Cartridge Lot] variable function key is used to enter the cartridge lot number
and expiration date. Up to 2 lots of each cartridge type may be entered in the
database at a time.

The [View Test Results] variable function key is used to display the results of the
last 20 tests performed including date, time, patient ID and test results.
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The [Transmit Test Results] variable function key is used to transmit patient and
Quality Control (QC) results to an external location. Results may be exported to a
1.44 MB, 3.5-inch PC-formatted diskette using the floppy drive on the lower right
side of the instrument panel, a USB storage device using the USB port or results
may be exported via the serial port to a secure network interface (SNI) for
transmission to a Laboratory Information System (LIS) using vendor neutral
connectivity software. A message will display the number of test records
transmitted.

The [Instrument Parameters] variable function key is used to enter the following
instrument settings: current date, current time, audio tone, language, screen
contrast adjustment, and output location.

Enter Patient and User IDs

A Patient ID must be entered before a test can be run. The Patient ID can include
up to 12 alpha-numeric characters. Non alpha-numeric characters will be removed
when the Patient ID is scanned.

A User ID must be entered if the User Lockout option has been turned ON. The
User ID can include up to 15 alpha-numeric characters. Non alpha-numeric
characters will be removed when the User ID is scanned.

Note: Up to 600 user IDs can be entered.
Manual Entry

From the Main Menu:
1. Select [Enter ID]. The Enter ID screen will appear with options for entering
Patient and User ID numbers.
To enter a Patient ID:
1. Select [Patient ID].
2. Enter the Patient ID using the numerical keypad.

3. For an alpha character, press the decimal point “.” An alpha character will
appear in the Patient ID field.

4. To change the character, press the [A...Z] and [Z...A] keys until the desired
character is shown.

5. To accept the character select the decimal point if you would like to enter
another alpha character or enter from the numeric keypad.

6. To continue entering numbers, select the number using the numerical keypad.

7. After entering the last alpha character or number in the Patient ID, press
[Enter] to confirm the ID.

8. The Patient ID will appear in the upper right-hand corner of the Enter ID
screen.
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To enter a User ID:
1. Select [User ID].
2. Enter the User ID using the numerical keypad.

3. For alpha entry, press the decimal point “.” An alpha character will appear in
the User ID field.

4. To select a character, press the [A...Z] and [Z...A] keys until the desired
character is shown.

5. Select the decimal point again if you would like to enter another alpha
character or enter from the numeric keypad.

6. After entering the last alpha character or number of the User ID, press [Enter]
to confirm the ID.

7. A message will appear, “Load Cartridge, Close Actuator.”
8. Toreturn to the Main Menu, press [Main Menu]. A message will appear at the
top of the screen, “Verify Patient and User ID.”
Bar Code Entry
From the Main Menu:

1. Select [Enter ID]. The Enter ID screen will appear with options for entering
Patient and User ID numbers.

To enter a Patient ID:
1. Select [Patient ID].
2. Scan the Patient ID from the patient band.

3. The Patient ID will appear in the upper right-hand corner of the Enter ID
screen.

To enter a User ID:
1. Select [User ID].
2. Scan the User ID from the user's badge.
3. A message will appear, “Load Cartridge, Close Actuator.”
4

. To return to the Main Menu, press [Main Menu]. A message will appear at the
top of the screen, “Verify Patient and User ID.”

Select Cartridge Type

The cartridge type (including the electronic control) should be selected or verified
before each test.

From the Main Menu:
1. Select [Cartridge Type].

2. To view the complete list of choices, [HR-ACT], [LR-ACT], [HTC], [RACT],
[GPC], and [ACTtrac®], continue to press [Cartridge Type].

3. To confirm the selection, press [Enter].
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Enter ACTtrac® Serial Number

From the Main Menu:
1. Select [Cartridge Lot].
2. To navigate through the list, use the arrows on either side of the box.

When the ACTtrac® cartridge type is activated, the following variable function keys
appear: [Add Lot Number] and [Exit to Main Menul].

1. To enter the serial number, select [Add Lot Number].

2. If the serial number has an “AT” at the beginning of it, press the “.” key and
the “AT” will appear in the serial number field.

3. Enter the rest of the serial number using the numeric keypad.
4. To confirm the entry, press [Enter].

Enter Cartridge Lot Number and Expiration Date

Manual Entry
From the Main Menu:
1. Select [Cartridge Lot].
2. To navigate through the list, use the arrows on either side of the box.

When there are no lot numbers for a cartridge type, the following variable function
keys appear: [Add Lot Number], [Add Exp Date], and [Exit to Main Menu].

1. To enter the lot number, select [Add Lot Number].

2. Enter the cartridge lot number using the numeric keypad.
3. To confirm the entry, press [Enter].
4

. To enter the expiration date for the selected lot number, select [Add Exp
Date]. The date format is yy-mm-dd.

5. Enter the cartridge expiration date.
6. To confirm the entry, press [Enter].

When a cartridge type has a single lot number entered and a second lot is to be
entered, the following variable function keys will appear: [Add Lot], [Remove Lot],
[Edit Lot/Exp Date] and [Exit to Main Menul].

1. To enter the second lot number, select [Add Lot].

To enter the lot number, select [Add Lot Number].

Enter the cartridge lot number using the numeric keypad.
To confirm the entry, press [Enter].

To enter the expiration date for the selected lot number, select [Add Exp
Date]. The date format is yy-mm-dd.

Enter the cartridge expiration date.
7. To confirm the entry, press [Enter].

o~ oebN
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When there are 2 lot numbers entered for a cartridge type, the following variable
function keys will appear: [Toggle Active], [Remove Lot], [Edit Lot/Exp Date] and
[Exit to Main Menul].
To change the lot number of the currently active cartridge:

1. Select [Toggle Active].

2. Move the “*” to the cartridge lot number that is currently in use.

To remove a cartridge lot:
1. Select [Remove Lot].

2. To select the lot to be removed, use the up/down arrows (1) to toggle to the
appropriate lot number.

3. To delete the selected cartridge lot number, select [Remove Selected Lot].

Bar Code Entry
From the Main Menu:

1. Select [Cartridge Lot]. Page 1 of the Cartridge Lot/Expiration Date screen
will appear.

When there is no or 1 lot number for a cartridge type:

1. Scan the bar code on the cartridge box. The lot number and expiration date
will automatically populate their respective fields.

2. To return to the Main Menu, press [Main Menul].
When 2 lot numbers exist for a cartridge type:
1. Select [Remove Lot].
2. To remove 1 of the lot numbers, toggle to the appropriate lot number.
3. To delete the selected cartridge lot number, select [Remove Selected Lot].
4

. Scan the bar code on the cartridge box. The lot number and expiration date
will automatically populate their respective fields.

5. To return to the Main Menu, select [Main Menul].

View Test Results for the Last 20 Tests Performed
1. To display the results for the last 20 tests, select [View Test Results].

2. Use the up/down arrows (1) on the left and right of the screen to scroll
through the test data.

3. The date, time, patient ID and test results will be displayed.

Note: Ifthe ACT Plus® power is cycled, the ability to display previous results is lost;
however, they are not erased from the result log.
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Transmit Patient and Quality Control (QC) Test Results

Patient and QC test results can be transmitted using the floppy drive, USB port, or
serial port. The transmit destination is set from the Instrument Parameters Menu.

Transmission Using Floppy Drive
From the Main Menu:

1.

Select [Transmit Test Results]. The following variable function keys will
appear: [Transmit All Patient Tests], [Transmit Unsent Patient Tests],
[Transmit By Patient ID], [Transmit All QC Tests], [Transmit Unsent QC
Tests], and [Exit to Main Menu].

Insert a 3.5-inch IBM formatted floppy disk.

To transmit all patient test results in the memory, select [Transmit All Patient
Tests].

To transmit the patient test results that have not previously been sent to the
selected output location, select [Transmit Unsent Patient Tests].

To transmit all results for a specific patient, select [Transmit By Patient ID].
Then enter the Patient ID and press [Enter].

. To transmit all QC test results (liquid and electronic), select [Transmit All QC

Tests]. All QC tests in the memory will be sent to the selected output location.

To transmit all QC test results that have not been previously sent to the
selected output location, select [Transmit Unsent QC Tests].

Note: When transmission is complete, the number of test records sent will be
displayed.

8.

To return to the Main Menu, press [Main Menul].

Transmission Using USB Port

1.

Select [Transmit Test Results]. The following variable function keys will
appear: [Transmit All Patient Tests], [Transmit Unsent Patient Tests],
[Transmit By Patient ID], [Transmit All QC Tests], [Transmit Unsent QC
Tests], and [Exit to Main Menul].

Insert a USB storage device.

To transmit all patient test results in the memory, select [Transmit All Patient
Tests].

. To transmit the patient test results that have not previously been sent to the

selected output location, select [Transmit Unsent Patient Tests].

To transmit all results for a specific patient, select [Transmit By Patient ID].
Then enter the Patient ID and press [Enter].

To transmit all QC test results (liquid and electronic), select [Transmit All QC
Tests]. All QC tests in the memory will be sent to the selected output location.

To transmit all QC tests that have not been previously sent to the selected
output location, select [Transmit Unsent QC Tests].
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Note: When transmission is complete, the number of test records sent will be
displayed.

Note: When transmission is complete, it is safe to remove the USB storage device.

8.

To return to the Main Menu, press [Main Menul].

Set Instrument Parameters

Parameters for the ACT Plus® instrument are set at the time of installation. This
must be completed prior to any other data entry.

1.

® N oo

9.

10.

Select [Instrument Parameters]. The following variable function keys
appear: [Date - yyyy-mm-dd], [Time — hh:mm], [Audio Tone], [Language],
[Go to Page 2 of 2], and [Exit to Main Menul].

To set the current date, select [Date - yyyy-mm-dd]. The following ranges are
acceptable for the year, month, and day entries: yyyy = year (accepted range,
1998 to 2097), mm = month (accepted range, 01 to 12), and dd = days
(accepted range, 01 to 31).

To confirm the date entry, press [Enter].

Note: The current date must be entered before cartridge and/or control lot
numbers and expiration dates are entered.

To set the current time, select [Time — hh:mm]. The current time is based on
a 24-hour clock where hh = hours (accepted range, 00 to 23) and
mm = minutes (accepted range, 00 to 59).

To confirm the time entry, press [Enter].
To set the audio tone to ON or OFF, select [Audio Tone].
To confirm the selection, press [Enter].

To select a language, select [Language]. The options are English, French
(Frangais), Italian (Italiano), German (Deutsch), Spanish (Espafiol), Swedish
(Svenska), Greek (EAAnvikd), Danish (Dansk), or Norwegian (Norsk).

To view the choices, continue to press [Language]. The default language is
English.

To confirm the selection, press [Enter].

The following variable function keys appear on page 2 of the Instrument
Parameters screens: [Screen Contrast Adjustment], [Output Location], [Back
to Page 1 of 2], and [Exit to Main Menu].

1.

30

To adjust the contrast on the LCD screen, select [Screen Contrast
Adjustment]. The (-) key will lighten the text, and the (+) key will darken the
text.

. To select the output mode for transferring patient and QC data, select [Output

Location].

To view the choices, [Floppy], [USB], or [Serial], continue to press [Output
Location].

. To confirm the selection, press [Enter].
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5. To return to the Main Menu, press [Main Menul].

Quality Control (QC) Menu

To access the Quality Control Menu select the [Quality Control] key on the right
below the data entry screen. If User Lockout is turned ON, a valid User ID will be
needed. Enter the valid User ID from the keypad or scan the user’s badge.

The following variable function keys appear on the Quality Control Menu: [Control
Type], [Control Lot], [Temperature Adjustment], [QC Due Status], [QC
Manager Set Up], and [Exit to Main Menul].

Note: All QC testing (liquid and electronic) must be performed from the Quality
Control Menu in order to log the controls in the QC files of the Data Manager.

--->> QC <<---

Temp: 37.1°C

QUALITY CONTROL MENU

‘Control Type

[HR-NM] QC Due Status’

Control Lot

46372985102 QC Manager Setup |y
Temperature Exit to }
Adjustment Main Menu

Figure 5. Quality Control Menu Screen

General Quality Control (QC) Functions

The [Control Type] variable function key is used to select the type of control to be
performed. The following control types are available and will be determined by the
test cartridge being used:

» The ACTtrac® electronic control has 3 settings: 98-102, 190-204, and
490-510.

= High Range ACT (HR-ACT) cartridge: Normal (HR-NM) and Abnormal
(HR-AB) controls.

= Low Range ACT (LR-ACT) cartridge: Normal Citrated Whole Blood (CWB)
and Abnormal (LR-AB) controls.

= High Range Heparinase (HR-HTC) cartridge: Normal (HR-NM) and
Heparinase (HTC) controls.

= Recalcified ACT (RACT) cartridge: Normal Citrated Whole Blood (CWB) and
Abnormal (RACT-AB) controls.
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The [Control Lot] variable function key is used to enter, remove, or edit the lot
number, expiration date, and range of the selected control. Up to 2 lots of each
control type may be entered into the database at a time.

The [Temperature Adjustment] variable function key is used to verify the actuator
heat block temperature (refer to Section 9, Maintenance, for additional
information).

The [QC Due Status] variable function key displays the status of liquid and
electronic controls, including the date and time that the control tests must be
performed.

Select the Control Type
The correct control type must be selected before the control test is initiated.
From the Quality Control Menu:
1. To select the type of control to be performed, select [Control Type].
2. To view the complete list of choices, continue to press [Control Type].

3. To confirm the selection, press [Enter]. This selection will display only the
available control types for the test selected in the Main Menu.

Enter Control Lot Number, Expiration Date, and Range

Manual Entry
From the Quality Control Menu:
1. Select [Control Lot].
2. To select the desired control, highlight the control in the list.

When there are no lot numbers entered for a control, the following variable function
keys appear: [Add Lot Number], [Add Exp Date], [Set Range], and [Exit to
Quality Control Menul].

1. To enter the lot number, select [Add Lot Number].
2. Enter the lot number using the keypad.

3. To confirm the selection, press [Enter].
4

. To enter the expiration date for the selected lot number, select [Add Exp
Date]. The date format is yy-mm-dd.

Enter the expiration date.
To confirm the entry, press [Enter].

7. To enter the range for the control, select [Set Range]. The format for entering
the control range is “lll-hhh,” where “lllI” is the low end and “hhh” is the high
end of the control range.

@ o

Note: If the low range is less than 100, a zero must precede the 2-digit
number, eg, “099.”

8. Enter the range.
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9. To confirm the entry, press [Enter].
10. To return to the “Add Lot Number” selection, select [Exit Add Selection].

When a control type has a single lot number entered and a second lot is to be
entered, the following variable function keys appear: [Add Lot/EXP Date],
[Remove Lot], [Edit Range] and [Exit to Quality Control Menul].

1. To add a second control lot for a cartridge type, select [Add Lot/EXP Date].

2. To enter the second lot number, see the instructions above (when there are
no lot numbers).

When there are 2 lot numbers entered for a control type, the following variable
function keys appear: [Toggle Active], [Remove Lot], [Edit Range], and [Exit to
Quality Control Menu].

To change the lot number of the active control:

why

1. Select [Toggle Active] to move the “*” to the control lot number that is

currently being used.
To remove a control lot:
1. Select [Remove Lot].

2. To select the lot to be removed, use the up/down arrows (1) to toggle to the
appropriate lot number.

3. Select [Remove Selected Lot] to delete the selected control lot number.

To edit the range of an existing control lot:
1. Select [Edit Range].

2. To select the lot of the control to be edited, use the arrows to change the
highlighted lot.

3. Enter the range for the control.
4. To confirm the entry, press [Enter].

Bar Code Entry
From the Quality Control Menu:
1. Select [Control Lot].
When there is no or 1 lot number for a control type:

1. Scan the bar code on the control box. The lot number and expiration date will
automatically populate their respective fields.

2. To enter the range for the control, select [Set Range]. The format for entering
the control range is “lll-hhh,” where “lllI” is the low end and “hhh” is the high
end of the control range.

3. To confirm the entry, press [Enter].
4. To return to the Quality Control Menu, select [Exit to Quality Control Menul].
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When a control type has 2 lot numbers entered for a control type:
1. To remove one of the lot numbers for the control type, select [Remove Lot].

2. Todelete the selected control lot number, toggle to the appropriate lot number
and select [Remove Selected Lot].

3. To enter the new lot number, scan the bar code on the control box. The lot
number and expiration date will automatically populate their respective fields.

4. To enter the range for the control, select [Set Range]. The format for entering
the control range is “lll-hhh,” where “lllI” is the low end and “hhh” is the high
end of the control range.

5. To confirm the entry, press [Enter].
6. To return to the Quality Control Menu, select [Exit to Quality Control Menu].

To verify/record the ACT Plus® actuator heat block
temperature

For detailed instructions on verifying and recording the actuator heat block
temperature, refer to Section 9, Maintenance.

To view the due status for quality control testing
From the Quality Control Menu:

1. Select [QC Due Status]. The ACT Plus® instrument will display all liquid and
electronic controls for the cartridges that have been enabled with the following
message options:

= The date and time when the next control tests are due.
= QC due, if the controls for a test are past due.
=  QC not performed, if controls have never been run for a cartridge type.

QC Manager Functions

The QC Manager Setup Menu is accessed from the Quality Control Menu; it is a
password-protected area. The default password is provided in a separate
envelope. If this card is lost, contact Medtronic Technical Service for assistance
(800-328-3320). Non-US customers, please contact a local/regional Medtronic
sales office.

The following variable function keys appear in the QC Manager Setup Menu:
[Location], [User ID Setup], [Clear ID Interval], [QC Lockout], [QC Interval
Setup], [Cartridge Enable Setup], [Download Settings], [Perm Record], and
[Instrument Upgrade].

Note: QC Manager parameters must be set before general QC information is
entered and before any tests are performed.
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--->> QC Manager <<--- --->> QC Manager <<---

QC MANAGER SETUP QC MANAGER SETUP
(Page 1 of 2) (Page 2 of 2)
Location QC Lockout Cartridge Perm Record
4 [cvor o] | | 4Enavle setup wss; P
QC Interval Download Instrument
‘ User ID Setup Setup < Settings Upgrade
Clear ID Interval Go to Go to Exit to Quality
{ [20 minutes] Page 2 of 2 ’ ‘ Page 1 of 2 Control Menu }

Figure 6. QC Manager Setup Screen

The [Location] variable function key is used to select the location of the ACT Plus®
instrument. Location options include the following: CVOR (cardiovascular
operating room), Cath Lab (Cardiac Catheterization Lab), ECMO (Extracorporeal
Membrane Oxygenation), Dialysis, ICU/CCU (Intensive Care/Coronary Care
Units), Lab, and Other.

The [User ID Setup] variable function key displays the screens for the following
functions: adding and deleting User IDs, turning ON or OFF User Lockout,
changing the QC Manager Password, downloading User IDs to a floppy disk or
USB storage device, and uploading User IDs from a floppy disk or USB storage
device to the ACT Plus® user database.

The [Clear ID Interval] variable function key is used to select the time interval
(none, 5 minutes, 10 minutes, 20 minutes, 60 minutes, or 120 minutes) that will
elapse before the Patient and User IDs are cleared. Once cleared, the PID and UID
will need to be reentered prior to testing.

The [QC Lockout] variable function key is used to set QC Lockout to 1 of the
following options: OFF, Warning, or ON.

The [QC Interval Setup] variable function key is used to set the required interval
for performing liquid and electronic QC tests. The options for liquid are the
following: None, 8 hours, or 7 days. The options for ACTtrac are None or 8 hours.

The [Cartridge Enable Setup] variable function key is used to enable or disable
the various cartridge types that may be run on the ACT Plus® instrument.

The [Download Settings] variable function key is used to download all instrument
parameters and settings to a floppy disk or USB storage device.

The [Perm Record] variable function key designates the official mode of tracking
the results that have been downloaded. The options are None, Floppy, USB, or
Electronic.

The [Instrument Upgrade] variable function key is used to install upgrades to the
ACT Plus® software.
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Select the location for the ACT Plus® instrument:

From the QC Manager Setup:
1. To change the desired location, select [Location].
2. Continue to press [Location] until the correct location is found.
3. To confirm the selection, press [Enter].

Add/delete User IDs:
Note: Up to 600 User IDs can be entered into the ACT Plus.
From the QC Manager Setup screen:
1. Select [User ID Setup].
From the User ID Setup screen:
1. Select [Add/Delete User IDs]. The following keys appear: [Add], [Delete],
and [Exit to User ID Setup].
Add a User ID:
From the Add/Delete User IDs screen:
1. Select [Add].

2. Enter the User ID using the numeric keypad. Press the decimal point “.” on
the keypad to activate alpha characters.

3. To select the desired character, use the [A...Z] and [Z...A] keys.
4. To confirm the selection, press [Enter].

Delete a User ID:
From the Add/Delete User ID screen:
1. Select [Delete].

2. Use the arrows on either side of the displayed box to navigate up or down to
select the desired User ID.

3. To remove the User ID from the list, select [Delete Selection].
4. To return to the User ID Setup screen, select [Exit to User ID Setup].

Enable User Lockout:

From the User ID Setup screen:
1. Select [User Lockout].
2. To view the choices, [ON] or [OFF], continue to press [User Lockout].
3. To confirm the selection, press [Enter].
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Change the QC Manager Password:
From the User ID Setup screen:
1. Select [QC Mgr Password].
2. Enter up to a 6-digit numeric password.
3. Enter the password a second time to verify.
4. To confirm, press [Enter].
5. Record the new password in a secure location.

Download User IDs:
From the User ID Setup screen:

1. Insert a formatted disk into the floppy drive or insert a USB storage device into
the USB port.

2. Select [Download User IDs]. All of the User IDs entered will be downloaded
to the floppy drive or USB storage device.

Note: When transmission is complete, it is safe to remove the USB storage device.
Transfer User IDs from ACT Plus® Instrument to Multiple
Instruments:

From the User ID Setup screen:

1. Insert either a formatted disk or a USB storage device containing downloaded
User IDs into the appropriate drive.

2. Select [Upload User IDs].
Note: When transmission is complete, it is safe to remove the USB storage device.

User IDs also can be uploaded to the ACT Plus® instrument using a file generated
from the ACT Plus® External Data Manager (EDM). Refer to the EDM Instructions
for specific instructions.
Select the Time Interval for Clearing Patient and User IDs:
From the QC Manager Setup screen:

1. Select [Clear ID Interval].

2. To view the choices, [None], [5 minutes], [10 minutes], [20 minutes],
[60 minutes], and [120 minutes], continue to press [Clear ID Interval].

3. To confirm the choice, press [Enter].

Select the QC Lockout Function:
From the QC Manager Setup screen:
1. Select [QC Lockout].

2. To view the choices, [ON], [Warning], or [OFF], continue to press [QC
Lockout].

3. To confirm the choice, press [Enter].
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Set the QC Interval for Liquid and Electronic Controls:
From the QC Manager Setup screen:
1. Select [QC Interval Setup]. The following variable function keys appear:
[Liquid Interval], [ACTtrac® Interval] and [Exit to QC Manager Setup].
To set the liquid QC interval:
1. Select [Liquid Interval].

2. To view the choices, [None], [8 hours] or [7 days], continue to press [Liquid
Interval].

3. To confirm the choice, press [Enter].

To set the ACTtrac® electronic QC interval:
1. Select [ACTtrac® Interval).

2. To view the choices, [None] or [8 hours], continue to press [ACTtrac®
Interval].

3. To confirm the choice, press [Enter].

Enable or Disable Test Cartridge Types:
From page 2 of the QC Manager Setup screens:
1. Select [Cartridge Enable Setup].

2. To select the desired cartridge, use the arrows on either side of the display of
cartridges to navigate up or down.

3. Select the desired cartridge.
4. To view the choices, [ON] or [OFF], continue to press the desired cartridge.
5. To confirm the choice, press [Enter].
Download All of the Instrument Settings to a Floppy Disk or USB
Storage Device:
From page 2 of the QC Manager Setup screens:
1. Insert a formatted disk or USB Storage Device into the appropriate drive.
2. Select [Download Settings].
Set the Permanent Record or the Mode by Which the ACT Plus®
Instrument Maintains a Record of Downloaded Data:
From page 2 of the QC Manager Setup screens:
1. Select [Perm Record].

2. To view the choices, [None], [Floppy], [USB] or [Electronic], continue to
press [Perm Record].
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3. To confirm the choice, press [Enter].

Note: This does not affect the output location previously selected in
Instrument Parameters. This selection will warn only if test records will be
overwritten.

Upload Software Upgrades from a Floppy Disk or USB Storage
Device:
From page 2 of the QC Manager Setup screens:

1. Insert the floppy disk or USB Storage Device containing the
Medtronic-released software upgrade for the ACT Plus® instrument into the
appropriate drive.

Select [Instrument Upgrade].

Enter the Upgrade Password sent with the software upgrade.
Select [Start Software Upgrade].

When the software upgrade is complete, power OFF then ON.

o~ eDbN
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Section 7: Test Methods

General
Notes:

Lot numbers and expiration dates for cartridges and controls must be entered
prior to running a test (refer to Section 6, Data Entry for detailed instructions).

The User ID and Patient ID numbers must be entered prior to running a test
(refer to Section 6, Data Entry for detailed instructions).

. Power ON the ACT Plus® instrument. Allow at least 10 minutes for the

actuator heat block to reach a temperature of 37.0°C +0.5°C.

Note: When the heat block temperature is less than 36.0°C the software will
not allow a patient test to be initiated. The message “Heat Block Lockout
<36.0°C” is displayed.

From the Main Menu, select [Cartridge Type]. Continue to press this key until
the correct cartridge is selected. Press [Enter] to confirm.

Prewarm the cartridges for at least 3 minutes before collecting the test
sample. Cartridges for HR-ACT, LR-ACT, and RACT may be prewarmed for
up to 12 hours without affecting performance. For specific information, consult
the package insert that accompanies each cartridge.

. Tap the cartridge to resuspend the reagent in the chamber before adding the

test sample.

Fill each cartridge chamber with the appropriate sample volume. The sample
level should be between the upper and lower fill lines in each reaction
chamber. Allow the sample to flow down the back of the chamber, taking care
to avoid getting the sample on the plunger tang (see Figure 1).

Insert the cartridge into the actuator heat block and rotate the block to the
closed position.

Reagent is delivered into the reaction chamber, and the time to clot formation
is measured.

When clot formation is detected, or if the test is terminated, an audible tone
sounds, and the actuator heat block automatically rotates to the open
position.
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Activated Clotting Times: High Range (HR-ACT), Low
Range (LR-ACT), and Recalcified (RACT) Cartridges

Table 1 lists the Medtronic Activated Clotting Time Cartridges available for use with

the Medtronic ACT Plus® instrument.

Table 1. Medtronic Activated Clotting Time Cartridges

Product Sample Type Channel Sample
Volume

HR-ACT Fresh drawn 0.4 mL

LR-ACT Fresh drawn 0.2mL

RACT Citrated 0.2mL

Intended Use

Cardiovascular or
Cath Lab (1 Unit
Heparin/mL or more)

Therapeutic (0-1.5
Units Heparin/mL)

Therapeutic (0-1.5
Units Heparin/mL)

Table 2 displays the cartridge reagents (0.1 mL per channel) and maximum
prewarm times for each cartridge type and cartridges with sample:

Table 2. Cartridge Reagents and Prewarm Limits

Cartridge Type Reagent Cartridge Max.
Prewarm Limits
HR-ACT 12% Kaolin 12 hours
0.05M CaClz

HEPES buffer?
Sodium azide®

LR-ACT 0.75% Kaolin® 12 hours
0.0025M CaClz
HEPES buffer
Sodium azide

RACT 2.2% Kaolin 12 hours
0.05M CaClz
HEPES buffer
Sodium azide

Cartridge + Sample
Prewarm Limits

Nonapplicable
Perform test
immediately.

Nonapplicable
Perform test
immediately.

5 minutes

2 HEPES (hydroxyethyl-piperazine-ethanesulfonic acid) buffer.
b Sodium azide is a bacteriostatic agent.
¢ Kaolin concentration may vary slightly.

Results

Duplicate channel results should fall within 10% of each other for baseline
(unheparinized) samples and within 12% of each other for extended or heparinized

samples.
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Sample Calculation:

Channel 1 clotting time 210 seconds
Channel 2 clotting time 200 seconds
Mean clotting time 205 seconds
Difference 10 seconds
12% 25 seconds

The difference of 10 seconds is less than 12%, which is 25 seconds. These results
are acceptable. The instrument’s operable range is 25 to 999 seconds.

High Range Heparinase (HR-HTC)

The HR-HTC cartridge is a modification of the High Range Activated Clotting Time
Cartridge used to identify the presence of heparin in a fresh whole blood sample.
One of the cartridge channels contains a purified heparinase, an enzyme specific
for heparin, which can rapidly neutralize up to 6 U/mL of heparin in a test sample.

For detailed instructions on using the HR-HTC Cartridge, refer to the Activated
Clotting Time Cartridges Instructions for Use.
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Section 8: Quality Assurance

Instrument Self-Test
The ACT Plus® instrument performs the following self-tests when powered ON:

1. The actuator assembly cycles and opens the actuator heat block assembly if
it is closed.

2. An audio beep will sound, the Startup screen will appear, and the message,
“Self-Test in Progress” will be displayed.

3. The message, “Self-Test Pass,” is displayed followed by automatic transition
to the Main Menu.

Note: If any of the instrument’s self-tests fail or are not completed, the
software will display the message “Self-Test: FAIL XXX,” where XXX is a
3-digit number indicating a System Error Code. Record this code (if
displayed), and notify the Medtronic Service Department or an authorized
representative before continuing (refer to Section 10, Service and
Troubleshooting).

4. The temperature will be displayed automatically.

Note: Allow a minimum of 10 minutes of warm-up time for the actuator heat
block to reach the desired temperature before performing any tests. The
actual warm-up time will depend on the instrument’s ambient temperature.

Liquid QC

Liquid controls are used to verify instrument and cartridge performance and
operator technique. When only liquid controls are used the minimum QC
requirements are 2 levels of control performed every 8 hours that the device is used
for patient testing. CLOTtrac® Coagulation Controls are available for High Range,
Low Range, Recalcified, and High Range Heparinase cartridges.

Electronic QC (ACTtrac®)

The ACTtrac® Electronic Quality Control is an interactive, mechanical,
software-controlled verification device that includes both quantitative and
qualitative results. It interacts with the ACT Plus® instrument by mechanically
emulating certain functions of a test cartridge. The ACTtrac® checks the following
aspects of the ACT Plus® instrument that relate to proper test cartridge function:
flag sensor function, reagent delivery pin height, lift wire height, and 3-level tests
(emulated clotting time ranges).

ACT Plus® Operator’s Manual English 43



Notes:

= The ACTtrac® may be used to supplement liquid quality control testing. Refer

to the current regulatory agency guidelines on the acceptability and use of
electronic controls.

= Refer to the ACTtrac® Operator’s Manual for the specific instructions and
additional information.
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Section 9: Maintenance

Instrument Case Cleaning

The instrument case and exposed surfaces of the actuator and dispenser should
be kept clean. Clean the case routinely by wiping off dust and dried blood with a
cloth dampened with water or 1 of the following chemicals: isogropyl alcohol,
bleach, Liqui-Nox®!, hydrogen peroxide, Sani-Cloth®2, Clorox®3 Germicidal wipes,
or mild detergent. The ACT cleaning kit can be used to clean difficult-to-reach
areas in the dispenser. Cleaning kits can be obtained from Medtronic Customer
Service or an authorized representative.

Actuator Assembly Cleaning

The actuator assembly should be cleaned at least once a month and more
frequently if required. If blood should get into the actuator assembly (see Figure 7),
it is critical that the instrument is cleaned as soon as possible.

Figure 7. ACT Plus® Actuator Assembly
Detectors
Cover
Flag Lift Wire
Heat Block

o=

1 Liqui-Nox@ is a registered trademark of Alconox, Inc.
2 Sani-Cloth® is a registered trademark of Nice-Pak Products Inc.
3 Clorox® is a registered trademark of the Clorox Company.
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An instrument cleaning kit (Catalog number 303-58) is provided with each ACT
Plus® instrument. Use the materials in the kit to perform the following cleaning
procedure:

1. Dip the swab provided in the enclosed packet in the Liqui-Nox® solution.
2. Swab the flag lift wire, removing all blood.

3. Swab inside the actuator assembly cover, especially the detector and emitter
areas of the photo-optical sensor.

4. Remove any excess Liqui-Nox® solution with a dry swab.

5. If blood should get into the detector of the lamp area and cannot be removed
with a swab, Error Code “4” may be displayed.

Note: Cleaning kits can be obtained from Medtronic Customer Service or an
authorized representative.

Actuator Heat Block Temperature

The actuator heat block temperature should be checked once a month to verify that
itis 37°C + 0.5°C. The ACT Plus® instrument records all temperature adjustments
into its temperature log.

Temperature Verification Cartridge

1. Turn the ACT Plus® instrument ON and allow the instrument to warm up for
15 minutes.

2. Place the Temperature Verification Cartridge (Catalog No. 313-11) into the
actuator heat block.

3. Wait for temperature equilibration to occur (minimum 10 minutes) and check
the Temperature Verification Cartridge reading.

4. The instrument-displayed temperature and the Temperature Verification
Cartridge temperature should both be within 36.5°C to 37.5°C. The
Temperature Verification Cartridge temperature should be within + 0.5°C of
the instrument-displayed temperature.

From the Quality Control Menu:

5. To change the temperature, if needed, or to record that the temperature has
been verified, select [Temperature Adjustment].

6. Enter the temperature verification cartridge reading using the numeric keypad
(values must be between 35°C and 39°C).

7. To accept the entry, press [Enter]. The time, date, and temperatures of the
temperature verification cartridge and the display will be recorded in the
temperature log.

Note: If the temperature is still not within the specified range (see Step 5),
adjustments can be repeated after a minimum of 10 minutes. To repeat
adjustments, select [Repeat Adjustment].

46 English ACT Plus® Operator’'s Manual



8. If you are unable to calibrate the display to match the temperature on the
Temperature Verification Cartridge, contact the Medtronic Service
Representative or an authorized distributor.

Verification with Thermometer
1. Turn the ACT Plus® instrument ON and allow it to warm for 15 minutes.

2. Use a cartridge, with the plunger assembly removed and filled with 0.2 to
0.3 mL of water. Insert the cartridge into the actuator heat block.

3. Place a calibrated thermometer in one of the cartridge reaction chambers.

4. Wait for temperature equilibration to occur (minimum 10 minutes) and check
the thermometer reading.

5. The instrument-displayed temperature and thermometer-measured
temperature should both read within 36.5°C to 37.5°C. The
thermometer-measured temperature should be within + 0.5°C of the
instrument-displayed temperature.

From the Quality Control Menu:

6. To change the temperature, if needed, or record that the temperature has
been verified, select [Temperature Adjustment].

7. Enter the thermometer reading using the keypad (values must be between
35°C and 39°C).

8. To accept the value, press [Enter]. The time, date, and temperatures of the
thermometer and the display will be logged in the temperature log.

Note: If the temperature is still not within the specified range (see Step 5),
adjustments can be repeated after a minimum of 10 minutes. To repeat
adjustments, select [Repeat Adjustment].

9. Ifyou are unable to calibrate the display to match the thermometer-measured
temperature, contact the Medtronic Service Representative or an authorized
distributor.

Fuse Replacement

Two fuses are located in the Power Inlet Module on the ACT Plus® instrument’s
rear panel. To replace or examine the fuses:

1. Disconnect the power cord.
2. Open the cover of the fuse holders using a small flathead screwdriver.

3. Slide the fuse holders out and, if necessary, replace the fuses with T2A 250-V
fuses.

4. Insert the fuse holders back into the Power Inlet Module.
Close the cover.

o

6. Power ON the instrument to determine if replacing the fuse(s) corrected the
power failure.
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Note: If fuses blow repeatedly, contact a Medtronic Service Representative or an
authorized representative.

Preventive Maintenance

Annual preventive maintenance is recommended for the ACT Plus® to ensure
accurate performance and reliability. A qualified Medtronic Service Representative
should perform all maintenance or service. The inspection and maintenance may
be performed at your site or at Medtronic.
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Section 10: Service and Troubleshooting

Service

For all repair requests in the United States, contact Medtronic CardioVascular
Service at 1-800-433-4311. Non-US customers, please contact a local/regional
Medtronic sales office.

Service training for Medtronic products is available to qualified hospital personnel
upon request. Detailed information, such as circuit diagrams, component parts
lists, and calibration instructions, is available for qualified technical personnel.

Do not attempt to service the ACT Plus® instrument during the warranty
period, as any manufacturer’s warranty will be voided.

WARNING: Do not adjust, modify, repair, or touch the internal circuitry. These
actions could injure the operator or cause faulty operation of the ACT Plus® as
these actions may injure the operator or cause malfunction of the instrument.

Refer all repair requests to a Medtronic Instrument Service Representative. In the
United States: Medtronic CardioVascular. Refer to the back cover for contact
information.

Instrument Return

To return an ACT Plus® instrument for service, contact your Medtronic Service
Representative. Original shipping materials should be used to return the ACT
Plus® instrument; it should be enclosed within the foam inserts and placed in the
box. The actuator heat block should be in the closed position when it is shipped. If
the original box is no longer available, notify Medtronic Instrument Service or an
authorized representative to obtain shipping materials.

7 End of Life Disposition

Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of
this product according to local regulations. See http://recycling.medtronic.com for
instructions on proper disposal of this product.

Troubleshooting

The ACT Plus® instrument self-diagnoses many error and precautionary
conditions, which are displayed on the LCD screen.

Message Types

The ACT Plus® instrument provides 3 types of messages to indicate its operating
condition: Information/Status; Alerts; and System Alarms. These messages, with
the exception of System Alarms, appear in the screen’s Status Message area.
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= Information/Status: Screen message with no audio tone.

= Alerts: Screen message with a 3-beep audio tone (audio is active when the
[Audio Tone] parameter is set to ON).

=  System Alarms: Screen message with a single, long audio tone (audio is
always active). System Alarms are presented when the ACT Plus®
instrument’s self-testing mechanism detects a condition that may affect the
ability of the instrument to function properly. These messages are displayed,
if possible, and may be accompanied by a 3-digit Error Code, which service
personnel use to identify the system error.

Message Priorities

Messages are displayed in a priority structure. If multiple error or precautionary
conditions occur simultaneously, only the highest-priority message appears on the

display.
System Messages

Both lot numbers are filled.
OR
Both cartridge lots full.

Bar code is not a cartridge type.
Bar code is not a control type.

Bar code is not valid.

Expired cartridge lot.
OR
Expired control lot.

Cartridge lot already exists.
OR
Control lot already exists.

Cartridge is not enabled.

Cartridge for control is not enabled.

Expiration date edited. QC due.
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Cause/Resolution

The user is trying to add a lot number when
2 already exist for the selected cartridge.
Remove 1 of the lot numbers.

The user is trying to scan a control lot on the
cartridge setup screen.

The user is trying to scan a cartridge lot on
the control setup screen.

The bar code information was not valid as a
cartridge or control. Rescan the bar code.
Reprogram the bar code scanner.

The user is attempting to run a test with a
cartridge/control that is beyond the
expiration date. Make sure that the
expiration date on the packaging matches
the date in the cartridge lot entry screen.

The user is trying to scan a lot number when
that lot number already exists for the
selected cartridge/control.

The cartridge selected is not enabled in the
QC Manager Setup screen. Contact your QC
Manager to enable the selected cartridge.

The user is trying to scan in a lot number for
a control when the cartridge that uses that
control is not enabled in the QC Manager
Setup. Contact your QC Manager to enable
the selected cartridge.

The expiration date for the cartridge lot has
been changed; control tests must be
repeated for this lot. Repeat the controls for
this lot number.
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Expiration date is not valid.
OR
Invalid expiration date.

Test will overwrite saved test history.

Invalid password.

Run ACTtrac® from QC Menu.

No cartridge lot number active.

Cartridge not recognized.
OR

There are no active cartridges to edit.

OR
There are no active cartridges.

No control lot number active.

There are no other active cartridges.
No test results available.
Patient ID required.

Preventive maintenance due.

Value Out of Range. Enter 35 — 39.

There are no intervals set.

QC Due: HH:MM.

QC not performed.
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The expiration date is not in a valid format.
The proper format for the expiration date for
a cartridge or control lot is yy-mm-dd.

The current test will overwrite test results in
the permanent record. Transmit all unsent
test records to the output source.

The password that was entered is not
correct. Enter the correct password.

The user is attempting to run an ACTtrac®
test from the Main Menu. Go to the QC Menu
screen to run ACTtrac® tests.

The user is attempting to run a test without
an active cartridge lot number. Enter the
cartridge lot number for this test type.

All cartridges have been disabled. Have the
QC Manager enable the appropriate tests.

The user is attempting to run a control test
without an active control lot number. Enter a
valid lot number for the control.

Only the selected test is enabled. Have the
QC Manager enable tests.

No test results are available to view on the
View Current Test Results screen.

Patient ID is required to run a patient test.
Enter a Patient ID in the Enter ID screen.

Preventive maintenance is due. Call
Medtronic Instrument Service to schedule a
preventive maintenance check.

The Actuator Heat Block temperature cannot
be adjusted out of the 35-t0-39 range. If the
Actuator Heat Block cannot be adjusted
within the 35-t0-39 range, call Medtronic
Instrument Service.

The QC Manager has not set the intervals
for liquid or electronic controls. Have the QC
Manager set QC intervals in the QC
Manager screen.

The QC for this cartridge will run out at the
prescribed time (hh = hour; mm = minute).

The QC test for this cartridge has not been
performed or has failed. Perform QC tests
for this cartridge.
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The passwords do not match.

QC past due.
Test terminated before clot detect.

No User IDs to download.

No valid User IDs in file.

Test requires valid User ID.

Alerts

Bar code scan timeout.

> 10% spread error.
> 12% spread error.

Error - File not found.
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When changing the password for the QC
Manager, the Confirm Password screen did
not match the Change Password screen.
Reenter the same password in the Confirm
Password screen that was entered in the
Change Password screen.

The QC for this cartridge has passed its
interval. Perform QC tests for this cartridge.

The test stopped before clots were detected
in both channels. Repeat test.

The QC Manager is trying to download User
IDs to the floppy disk or USB storage device,
but no User IDs are in the memory. Add User
IDs to the memory and download to the
floppy drive or USB storage device.

The QC Manager is trying to upload User
IDs from the floppy disk or USB storage
device, but there are no User IDs in the file.
Download User IDs from an ACT Plus®
instrument or an ACT Plus® External Data
Manager (EDM) to the floppy disk or USB
storage device, and use that floppy disk or
USB storage device to upload them.

The QC Manager has set User Lockout to
ON so that a User ID is required to run a
patient test. Enter a valid User ID in the
Enter ID screen.

A bar code input sequence was detected,
but it did not complete correctly. Rescan the
bar code.

The channels of the controls tested are not
within 10%. Repeat the control test.

The channels of the controls tested are not
within 12%. Repeat the control test.

The ACT Plus® instrument is trying to read a
file on a floppy disk or USB storage device,
but cannot find it.
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Error Messages

Disk error - Disk is faulty.

Serial port error.
Motor stall. Power OFF then ON (E9).
System error. Power OFF then ON.

Bad Reference in Ch1 and Ch2.
OR

Bad Reference in Ch1.

OR

Bad Reference in Ch2.

Error: E1
Error: E2 or E3

No flags.

OR

No flag in Ch1.

OR

No flag in Ch2.

OR

No flags in Ch1 or Ch2.
Insufficient data.

Error: Invalid reply.

Light path failure in Ch1 and Ch2 (E4).

OR

Light path failure in Ch1 (E4).
OR

Light path failure in Ch2 (E4).
Motor stall.

Motor stall, cycle power (E8).
No reply.

File system error.
Comm. Error; Invalid data.
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The ACT Plus® instrument is trying to read a
floppy disk or USB storage device and
cannot read it. Insert a floppy disk or USB
storage device that meets the specification
listed in Section 11, Specifications.

An error occurred in accessing the serial
port. Retry transfer.

The motor has been inhibited. To reset the
system, turn the power OFF then ON.

The system has become unstable. To reset
the system, turn the power OFF then ON.

The ACT Plus® instrument could not get a
baseline drop time for Channel 1, Channel 2,
and both channels. Repeat test.

No cartridge is detected. Place a cartridge in
the actuator assembly and retest.

A software error has occurred. Call
Medtronic Instrument Service.

The ACT Plus® instrument did not sense a
flag in Channel 1, Channel 2, or both
channels. Repeat the test.

The channels of the control timed out at 999.
Repeat the control.

Internal communication error. Call Medtronic
Instrument Service.

The flag sensor has failed. Clean the
actuator assembly cover per the instructions
in the Maintenance section of this manual. If
the error is not corrected, call Medtronic
Instrument Service.

The motor is inhibited. Press STOP to reset.
Repeat the test.

The motor is inhibited. To reset, power OFF
then ON.

Internal communication error. Call Medtronic
Instrument Service.

Call Medtronic Instrument Service.

Call Medtronic Instrument Service.
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Notes: If a System Alarm occurs that cannot be resolved by cycling the power OFF
then ON, record the 3-digit Error Code (if displayed), and contact Medtronic
Instrument Service for assistance.

Temperature
Heat Block Temp XX.X°C. The current actuator heat block temperature
(XX.X°C) is displayed when it is between
20°C and 41°C.
Heat Block Temp > 44°C (E99). The actuator heat block temperature is
greater than 44°C.
Heat Block Temp < 5°C (EQO). The actuator heat block temperature is less
than 5°C.
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Section 11: Specifications

Instrument

Number of Channels:
Timing Range (Seconds):

Actuator Heat Block Temperature:

Range:
Resolution:
Accuracy:

Electrical

2

6-999

37.0°C+2°C
0.1°C
+0.5°C

Note: Technical data, features, and options referenced in this manual are based on
the latest information available at the time of printing. Medtronic reserves the right

to change specifications without notice.

Classification (IEC 61010):

Power:
Voltage:
Frequency:
Maximum current:
Fuse:
Power cord:
Length:
Type:

Safety Standards:

EMC Standards:

Physical Dimensions:
Depth:
Width:
Height:
Weight:

Environmental:
Operating temperature:
Operating humidity:
Storage temperature:
Storage humidity:
Instrument use:
Altitude:

Mains supply voltage fluctuation:

Transient overvoltages:
Pollution degree:
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Class |, IPX0, Continuous operation

100 - 240 V~ Single phase

50 - 60 Hz

1.0 A (100 - 240)

T2A 250 V

2 wires plus a ground (earth) connector
3.1m (10 ft.)

3-prong hospital grade (USA only)

IEC 61010-1: 2001
CSA C22.2 NO. 61010-1

IEC 60601-1-2: 2007

33 cm (13.0in)
20 cm (8.0in)
27 cm (11.0in)
5.22 kg (11.5 Ib)

14°C to 32°C (57°F to 90°F)

10% to 90%, noncondensing

0°C to 49°C (32°F to 120°F)

5% to 90%, noncondensing

Indoor

<2000 meters

Not to exceed + 10% of nominal voltage
Category Il

2
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Data Ports:
Serial data port:
USB port:

Bar code scanner port:

Floppy drive:

19200 baud, 8 data bits, 1 stop bit, no parity

Used with Medtronic approved USB storage device,
M930703A001.

Used with the optional Bar Code Scanner LS1900 or
LS 2208.

PC compatible, 1.44 MB, 3.5-inch floppy disk.

Default Operating Parameters
The ACT Plus® instrument is shipped with the following default parameter settings:

Patient Parameters
Patient ID
User ID
Cartridge Lot Number
Cartridge Exp Date
Control Lot Number
Control Exp Date

Instrument Parameters
Date - yy-mm-dd
Time - hh:mm
Audio Tone
Language
Screen Contrast Adjustment
Output Location

None
None
1111111111
11/11/11
1111111111
11/11/11

Preset by manufacturer
Preset by manufacturer
[ON]

Preset by manufacturer
Preset by manufacturer
[Floppy]

Quality Control (QC) Manager Parameters

User Lockout
Permanent Record
QC Lockout

Liquid Interval
ACTtrac® Interval
Cartridges Enabled
Location

Clear ID Interval
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[OFF]
[None]
[OFF]
[None]
[None]
All
CVOR
[None]
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Electromagnetic Emissions and Immunity Declarations

IEC 60601-1-2 Table 201,
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The ACT Plus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the ACT Plus® should assure that it is used in such an
environment.

Emissions test Compliance |Electromagnetic environment - guidance
RF Emissions Group 1 The ACT Plus® uses RF energy only for its internal
CISPR 11 function. Therefore, its RF emissions are very low and

are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF Emissions Class A The ACT Plus® is suitable for use in all establishments
CISPR 11 other than domestic and those directly connected to the
public low-voltage power supply network that supplies

buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions|Class A
IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ | Complies
flicker emissions
IEC 61000-3-3
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IEC 60601-1-2 Table 202,
Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The ACT Plus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the ACT Plus® should assure that it is used in such an

environment.

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic
discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV contact
+8 kV air

16 kV contact
+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.

Electrical fast

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should

transient/burst |supply lines supply lines be that of a typical
IEC 61000-4-4 |+1 kV for +1 kV for input/output |commercial or hospital
input/output lines lines environment.
- - - If the user of the ACT Plus®
Surge +1 kV line(s) to +1 kV differential requires continued operation
IEC 61000-4-5 |line(s) mode during power mains
12 kV line(s) to earth |2 kV common mode interruptions, it is
recommended that the ACT
Plus® be powered from an
uninterruptible power supply
or a battery.
Voltage dips, [<5% U; <5% U; Mains power quality should
short (>95% dip in U;) for |(>95% dip in U;) for  |be that of a typical
interruptions 0.5 cycle 0.5 cycle commercial or hospital
and voltage 40% U. 40% U. environment.

variations on
power supply

-
(60% dip in Uy) for 5
cycles

-
(60% dip in U;) for 5
cycles

If the user of the ACT Plus®
requires continued operation

input lines 70% U; 70% U; during power mains

IEC (30% dip in U;) for  [(30% dip in Ug) for 25 |interruptions, it is

61000-4-11 25 cycles cycles recommended that the ACT
<5% Uy <5% Uy Plus® be powered from an
(>95% dip in Uy) for |(>95% dip in U;)for 5 |uninterruptible power supply
5 seconds seconds or a battery.

Power 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic

frequency fields should be at levels

(50/60 Hz) characteristic of a typical

magnetic field location in a typical

IEC 61000-4-8 commercial or hospital

environment.

Note: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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IEC 60601-1-2: 2001 Table 204
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The ACT Plus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the ACT Plus® should assure that it is used in such an

environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance |Electromagnetic environment -
test level Level guidance
Portable and mobile RF
communications equipment should be
used no closer to any part of the ACT
Plus®, including cables, than the
recommended separation distance
calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms d= 1.2\/P
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80
MHz
Radiated RF 3V/m 3V/m d= 1.2\/P 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 d=2.3VP 800 MHzto 2.5 GHz
GHz where P is the maximum output power

rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,? should be
less than the compliance level in each
frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

(Y

Note: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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2@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the ACT Plus® is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the ACT Plus® should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the ACT Plus®.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

IEC 60601-1-2: 2001 Table 206
Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the ACT Plus®

The ACT Plus®is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the ACT Plus® can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the ACT Plus® as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Separation distance according to frequency of transmitter
maximum m
output power |55 | 11,080 | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
of transmitter
W MHz d=12\p d=23\p
d= 1.2\/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
Cautions:

» Do not use non-Medtronic components with Medtronic in-line-powered external devices.
The use of non-Medtronic components may result in damage to Medtronic components,
increased emissions, or decreased electromagnetic immunity of the Medtronic devices
or systems.

» Do not use Medtronic in-line-powered external devices adjacent to, or stacked with,
other electronic devices. Using Medtronic devices in these configurations may result in
decreased electromagnetic immunity of the Medtronic devices or systems.

60 English ACT Plus® Operator’'s Manual



Appendix A: Optional Bar Code Scanner LS1900

Introduction

The Symbol®! LS1900 Series scanner is compatible with the ACT Plus®
instrument. The scanner will read the following barcode formats:

= Code 39

= Code 39 With Check Digit (Mod 10)

= Code 39 Full ASCII

= |nterleave 2 of 5

= Interleave 2 of 5 with Check Digit (Mod 49)
= Codabar

= Code128

Parts of the LS1900 Series Scanner

Figure 8. Bar Code Scanner
Light Emitting Diode (LED)
Beeper

Trigger
Exit Window

PowDd -~

1 Symbol® is a registered trademark of Symbol Technologies, Inc.
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Scanning in Hand-Held Mode

1. Connect the scanner cable to the ACT Plus® instrument. The scanner will
beep when power is on.

2. Aim the scanner at the bar code and press the trigger.
3. Be sure that the red line from the scanner goes across the entire bar code.

(01} 008 73878 51778 7 (100 0102001234
|

Figure 9. Correct scan location
When the scanner has successfully decoded the bar code, the scanner will beep,
and the information will be entered into the ACT Plus® instrument.
Setting Bar Code Format Options

The scanner is preset to read UIDs and PIDs in format Code 39 With Check Digit
(Mod 10), Interleave 2 of 5 with Check Digit (Mod 49), Codabar and Code 128. Itis
also preset to read the cartridge/ control information.

To set additional barcode format options:

Code 39

Scan the “Enable Code 39 Check Digit” barcode if the UID/PID barcodes use Code
39 check digit to verify a correct scan.

Figure 10. Enable Code 39 Check Digit

Scan the “Disable Code 39 Check Digit” barcode if the UID/PID barcodes do not
use Code 39 check digit to verify a correct scan. The default setting is Code 39
Disabled, so this barcode should only be used if Code 39 was mistakenly enabled
in the previous step.

Note: Disabling the Code 39 Check Digit will allow the scanner to scan a barcode
that has the check digit and add it to the data.

Figure 11. Disable Code 39 Check Digit
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Scan the "Code 39 Full ASCII Conversion" bar code to allow for use of Code 39 full

ASCII barcodes.

Figure 12. Enable Code 39 Full ASCII

Interleave 2 of 5

Scan the "Enable Interleave 2 of 5 Check Digit" barcode if the UID/PID barcodes
use Interleave 2 of 5 check digit to verify a correct scan.

Figure 13. USS Check Digit
Scan the "Interleave 2 of 5 Any Length" bar code for use of Interleave 2 of 5

barcodes with any lengths.

Figure 14. 2 of 5 - Any Length

Scan the "Disable Interleave 2 of 5 Check Digit" barcode if the UID/PID barcodes
do not use Interleave 2 of 5 check digit to verify a correct scan. The default setting
is Interleave 2 of 5 Disabled so this barcode should only be used if Interleave 2 of
5 was mistakenly enabled in the previous step.

Note: Disabling the Interleave 2 of 5 Check Digit will allow the scanner to scan a
barcode that has the check digit and add it to the data.

Figure 15. Disable
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Codabar
Scan the "Codabar" bar code to allow the use of Codabar for scanning User and

Patient IDs.

Figure 16. Enable Codabar

Scan the "NOTIS Editing Enable" barcode if the UID/PID barcodes use Codabar
barcode format. The NOTIS Editing Enable barcode will remove the Start/Stop
characters imbedded in the Codabar barcodes.

Figure 17. Enable NOTIS Editing

Troubleshooting

Nothing happens when you follow the Interface/power cables are loose. Check for
operating instructions. loose cable connections.

The laser comes on, but the symbol does not The scanner is not programmed for the
decode. correct bar code type. Be sure the scanner

is programmed to read the type of bar code
you are scanning.
The bar code symbol is unreadable. Check
the symbol to make sure it is not defaced.
Try scanning test symbols of the same bar
code type.
The distance between the scanner and bar
code is incorrect. Move the scanner closer
to the bar code.

The symbol is decoded, but not transmitted  The scanner is not programmed for the

to the host. correct bar code type. Be sure the scanner
is programmed to read the type of bar code
being scanned.

Defaults

If the bar code scanner does not read the bar code on the ACT Plus® disposable
packaging, reset the defaults before calling Medtronic Instrument Service. To reset
the defaults, follow this procedure, and try to rescan the packaging.
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Procedure for setting the defaults:
1. To ensure that the scanner is reset, first scan the Set All Defaults bar code.

Figure 18. Set All Defaults bar code
2. Scan the “Low Volume” bar code, unless a different volume is desired.

Figure 19. Low Volume bar code

3. Scan the "Transmit Code ID" barcode to allow the barcode scanner to
transmit the ID of Barcode format along with the data of the barcode that was

just scanned.

Figure 20. Transmit Code ID
4. Scan the “Enable UCC/EAN-128" bar code. The cartridges and controls use

this format.

Figure 21. Enable UCC/EAN-128 bar code

5. Scan the “Scan Prefix” bar code, then scan the following numbers: 1, 0, 0, 2.

Figure 22. Scan Prefix bar code

Figure 23. 1 bar code
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Figure 24. 0 bar code

Figure 25. 0 bar code

Figure 26. 2 bar code
6. Scan the “Scan Suffix” bar code, then scan the following numbers: 1, 0, 0, 3.

Figure 27. Scan Suffix bar code

Figure 28. 1 bar code

Figure 29. 0 bar code

Figure 30. 0 bar code

Figure 31. 3 bar code
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7. Scan the “Scan Options” bar code, then scan the "Prefix Data Suffix" bar

code.

Figure 32. Scan Options bar code

Figure 33. Prefix Data Suffix bar code

8. Scan the “Enter” bar code. This completes the procedure. The bar code

scanner will now work with the ACT Plus® instrument.

Figure 34. Enter bar code
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Appendix B: Optional Bar Code Scanner LS2208

Introduction

The Symbol®! LS2208 scanner is compatible with the ACT Plus® instrument. The
scanner will read the following bar code formats:

= Code 39

= Code 39 with Check Digit (Mod 10)

= Code 39 Full ASCII

= |nterleave 2 of 5

= [nterleave 2 of 5 with Check Digit (Mod 49)
= Codabar

= Code128

Parts of the LS2208 Scanner

Light Emitting Diode (LED)
Beeper

Trigger

Exit Window

Db~

Figure 35.
1 Symbol® is a registered trademark of Symbol Technologies, Inc.
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Scanning in Hand-Held Mode

1. Connect the scanner cable to the bar code scanner and the ACT Plus®
instrument. The scanner will beep when power is on.

2. Aim the scanner at the bar code and press the trigger.
3. Be sure that the red line from the scanner goes across the entire bar code.

(01} 008 73878 51778 7 (100 0102001234
|

Figure 36. Correct scan location

When the scanner has successfully decoded the bar code, the scanner will beep,
and the information will be entered into the ACT Plus® instrument.

Setting Bar Code Format Options

1. Scan the following bar codes in sequence. The scanner will beep when it
successfully reads a setup bar code. If you make an error, start over.

2. Scan the "Reset Default Values" bar code (Figure 37).

Figure 37. Reset Default Values bar code
3. Scan the "IBM PC/AT & IBM PC compatibles" bar code (Figure 38) to set

communication to a PC.

Figure 38. IBM PC/AT and IBM PC Compatibles bar code
4. Scan the "Low Volume" bar code (Figure 39) to set the volume mode to Low.

Figure 39. Low Volume bar code

5. Scan the "Interleave 2 of 5 to Any Length" bar code (Figure 40).
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Figure 40. 2 of 5 Any Length bar code
6. Scan the “Enable Codabar” bar code (Figure 41).

Figure 41. Enable Codabar bar code
7. Scan the "Enable NOTIS Editing" bar code to enable Notis editing for

Codabar format (Figure 42).

Figure 42. Enable Notis Editing bar code

8. Scanthe "Transmit code ID" bar code to enable the Transmit Code ID function

(Figure 43).

Figure 43. Transmit Code ID bar code

9. To format UCC/EAN-128 for reading cartridges/controls, scan the "Scan
Prefix" bar code, then scan the following numbers: 1, 0, 0, 2.

Figure 44. Scan Prefix bar code

Figure 45. 1 bar code
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Figure 46. 0 bar code

Figure 47. 0 bar code

Figure 48. 2 bar code

10. To format UCC/EAN-128 for reading cartridges/controls, scan the "Scan
Suffix" bar code, then scan the following numbers: 1, 0, 0, 3.

Figure 49. Scan Suffix bar code

Figure 50. 1 bar code

0b

Figure 51.

Figure 52. 0 bar code

ar code
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Figure 53. 3 bar code

11. To format UCC/EAN-128 for reading cartridges/controls, scan the "Scan
Options" and "Prefix Data Suffix" bar codes.

Figure 54. Scan Options bar code

Figure 55. Prefix Data Suffix bar code

12. Scan the "Enter" bar code to accept the entered values.

Figure 56. Enter bar code
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Bar Code Scanner Installation Instructions
1. Remove the 2 Phillips screws using a #2 screwdriver.

2. Install the bracket as shown in Figure 57 and secure with the 2 screws
removed in Step 1.

Figure 57.

3. Plug the interface modular connector into the cable interface port on the
bottom of the scanner handle.

4. Connect the other end of the cable to the connector on the back of the ACT
Plus (Figure 58).

Figure 58.
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Appendix C: Warranties

EQUIPMENT LIMITED WARRANTY

The following LIMITED WARRANTY Applies to United States Customers
Only:

A. This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the
purchaser of the Medtronic® Automated Coagulation Timer Plus®, hereafter
referred to as the “Equipment”:

(1) Should the Equipment fail to function within normal tolerances due to a
defect in materials or workmanship within a period of one (1) year,
commencing with the delivery of the Equipment to the purchaser,
Medtronic will at its option: (a) repair or replace any part or parts of the
Equipment; (b) issue a credit to the purchaser equal to the Purchase
Price, as defined in Subsection A(2), against the purchase of the
replacement Equipment; or (c) provide a functionally comparable
replacement Equipment at no charge.

(2) As used herein, Purchase Price shall mean the lesser of the net invoiced
price of the original, or current functionally comparable, or replacement
Equipment.

B. To qualify for the repair, replacement or credit set forth in Section A, the
following conditions must be met:
(1) The Equipment must be returned to Medtronic within thirty (30) days after
discovery of the defect (Medtronic may, at its option, repair the Equipment
on the Customer’s site).

(2) The Equipment must not have been repaired or altered either (i) outside
of Medtronic's factory or (ii) by any person not authorized by Medtronic to
repair the Equipment in any way which, in the judgment of Medtronic,
affects its stability and reliability. The Equipment must not have been
subjected to misuse, abuse or accident.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular:

(1) Except as expressly provided by this LIMITED WARRANTY,
MEDTRONIC IS NOT RESPONSIBLE FOR ANY INDIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY
DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE Equipment, WHETHER
THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR
OTHERWISE.

(2) This LIMITED WARRANTY is made only to the purchaser of the
Equipment. EXCEPT AS SET FORTH IN THIS LIMITED WARRANTY,
MEDTRONIC MAKES NO WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
WHETHER ARISING FROM STATUTE, COMMON LAW, CUSTOM OR

1 This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN

55432. It applies only in the United States. Areas outside the United States should contact their local
Medtronic representative for exact terms of the LIMITED WARRANTY.
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OTHERWISE. NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY SHALL
EXTEND BEYOND THE PERIOD SPECIFIED IN A(1) ABOVE. THIS
LIMITED WARRANTY SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY
AVAILABLE TO THE CUSTOMER.

(3) The exclusions and limitations set out above are not intended to, and
should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held to
be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of
competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of the
LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not
contain the particular part or term held to be invalid. This LIMITED
WARRANTY gives the purchaser specific legal rights. The purchaser may
also have other rights which vary from state to state.

(4) No person has any authority to bind Medtronic to any representation,
condition or warranty with respect to the Equipment other than as set forth
in this LIMITED WARRANTY.

EQUIPMENT LIMITED WARRANTY
(FOR REPAIRABLE EXTERNAL EQUIPMENT/OUTSIDE THE U.S.)

The following Limited Warranty Applies to Customers Outside the United
States:

A. This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the
purchaser of the Medtronic® Automated Coagulation Timer Plus®, hereafter
referred to as the “Equipment,” that should the Equipment fail to function
within normal tolerances due to a defect in materials or workmanship within a
period of one (1) year, commencing with the delivery of the Equipment to the
purchaser, Medtronic will at its option: (a) repair or replace any defective part
or parts of the Equipment; (b) issue a credit equal to the original Equipment
purchase price (but not to exceed the value of the replacement Equipment),
against the purchase of replacement Equipment; or (c) provide functionally
comparable replacement Equipment at no charge.

B. To qualify for this repair, replacement or credit, the following conditions must
be met:

(1) The Equipment must be returned to Medtronic within sixty (60) days after
discovery of the defect (Medtronic may, at its option, repair the Equipment
on site).

(2) The Equipment must not have been repaired or altered by someone other
than Medtronic in any way which, in the judgment of Medtronic, affects its
stability and reliability.

(3) The Equipment must not have been subjected to misuse, abuse or
accident.

1 This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN
55432. Areas outside the United States should contact their local Medtronic representative for exact
terms of the LIMITED WARRANTY.
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C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular,
Medtronic is not responsible for any incidental or consequential damages
based on any use, defect or failure of the Equipment, whether the claim is
based on warranty, contract, tort or otherwise.

D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should
not be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law.
If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court of
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable
law, the validity of the remaining portion of the LIMITED WARRANTY shall not
be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as
if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular part or term held to
be invalid.
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Section 1 : Description du systéme

Le chronomeétre automatique de coagulation ACT Plus® de Medtronic est un
appareil de coagulation électromécanique équipé d'un microprocesseur congu
pour déterminer in vitro les points de virage de coagulation dans des échantillons
de sang frais total et de sang total citraté. L'ACT Plus® est congu pour étre utilisé
avec les cartouches jetables de Medtronic suivantes : ACT valeurs élevées, ACT
valeurs faibles, ACT recalcifié et Héparinase valeurs élevées.

Indications

L'ACT Plus® est destiné aux tests diagnostiques in vitro effectués en laboratoire
hospitalier ou pendant des soins (salle d'opération, salle de cathétérisation cardiaque,
unité de soins intensifs, clinique, etc.).

Principe de détection de caillot

Les réactions au test se produisent a 37 °C £ 0,5 °C dans les cartouches a usage
unique placées dans le bloc thermique. La formation de fibrine est le point de
virage des tests effectués avec I'ACT Plus®. La formation de fibrine est détectée
en mesurant la vitesse de descente du mécanisme piston-drapeau dans chaque
canal de cartouche. Le piston redescend rapidement a des intervalles programmés
dans un échantillon qui ne comporte pas de caillots. Le réseau de fibrine qui se
constitue pendant la phase de coagulation ralentit la vitesse de descente du piston.
Ce phénomeéne est détecté par un systéme photo-optique situé dans le bloc
thermique de I'ACT Plus®. Les tests sont dupliqués et les résultats du temps de
coagulation s'affichent sur I'écran rouge a diode lumineuse (LED) et sur I'écran

4 cristaux liquides (LCD) de I'ACT Plus®.

Stockage des données

L'ACT Plus® peut stocker jusqu'a 1000 résultats de test et permet toutes les
combinaisons de tests patient et de contrdle de qualité. Les résultats sont stockés
dans l'ordre d'exécution des tests. Les résultats des tests patient et de controle de
qualité peuvent étre transférés au gestionnaire de données externe (EDM) de
I'ACT Plus a l'aide d'une disquette ou via le port USB. Les résultats des tests
peuvent étre transférés vers le systéme informatique d'un laboratoire ou d'un
hépital via un port série de communication doté d'un logiciel de connexion neutre
du fournisseur.

Cartouche test

Les cartouches test de I'ACT Plus® se composent d'une chambre a réactifs, d'une
chambre de réaction et d'un piston.
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Figure 1. Cartouche test
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Chambre a réactifs

La chambre a réactifs contient I'activateur et les réactifs qui déclenchent et accélérent
la formation des caillots. Elle est obturée sur sa partie supérieure par la “marguerite” et
sur sa partie inférieure par un bouchon souple.

Chambre de réaction

La chambre de réaction se trouve au-dessus de la chambre a réactifs. Elle est
destinée a recevoir I'échantillon. Au début du test, la montée du piston souleve le
bouchon de la chambre a réactifs. Le contenu de la chambre a réactifs est ainsi
envoyé dans la chambre de réaction et les réactifs se mélangent a I'échantillon.
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Piston
Le piston est composé de la “marguerite”, du piston et du “drapeau”.

La “marguerite” obture la partie supérieure de la chambre a réactifs et sert de
capteur mécanique de formation des caillots. Lorsque le piston monte et descend,
la “marguerite” effectue le méme déplacement dans le mélange échantillon-réactifs. La
présence de caillots ralentit le déplacement de la “marguerite” dans I'échantillon.

Le “drapeau” se trouve au-dessus du piston. Un systéme photo-optique détecte le
déplacement du tenon du piston dans le mélange réactionnel. Si la descente du
piston ralentit, le chronomeétre s'arréte et les résultats du temps de coagulation
s'affichent.
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Section 2 : Précautions

Précautions générales
= |'ACT Plus® est destiné uniquement a des tests diagnostiques in vitro.
= |l doit étre utilisé par des professionnels des soins de santé.
= |'ACT Plus® doit étre utilisé lorsqu'il est positionné sur une surface plane.

= Pour des résultats fiables, les paramétres de I'ACT Plus® doivent étre
configurés correctement.

= Les écrans ne sont représentés dans ce manuel qu'a titre indicatif ; les
valeurs qu'ils contiennent ne représentent pas des résultats de test réels.

= |l estimportant de remplir les canaux des cartouches jusqu'au niveau approprié
pour le test. Pour plus de détails, se reporter a la notice d'utilisation jointe
dans I'emballage de chaque cartouche.

= Un choc violent, I'immersion dans un liquide ou une utilisation incorrecte
de I'ACT Plus® peut affecter son fonctionnement.

Pas d'utilisation non approuvée de l'instrument

Ne pas utiliser 'ACT Plus® d'une maniére non spécifiée dans le manuel

de I'utilisateur ou sur les étiquettes applicables. L'ACT Plus® doit étre utilisé
conformément a toutes les instructions et étiquettes fournies par Medtronic.
Toute autre utilisation peut nuire a la sécurité et a I'efficacité de l'instrument.

Anesthésiques explosifs
Ne pas utiliser I'appareil en présence de gaz ou d'anesthésiques explosifs.

Acceés al'interrupteur d'alimentation secteur et au cordon
d'alimentation

Ne pas placer I'ACT Plus® dans un endroit qui empéche d'accéder facilement

et rapidement a l'interrupteur d'alimentation secteur ou au cordon d'alimentation.
L'interrupteur d'alimentation secteur (marche/arrét), qui se trouve a l'arriére de
l'instrument, et le cordon d'alimentation doivent rester accessibles en permanence
car ils constituent le seul moyen d'éteindre I'instrument ou de le déconnecter de sa
source d'alimentation.

Décharge électrique

Risque de décharge électrique ; ne pas retirer le capot de I'appareil. Confier toutes
les réparations au service technique de Medtronic ou a tout autre agent de réparation
agréé.
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Bon entretien et étalonnage

Il est important de conserver I'ACT Plus® en bon état de fonctionnement et qu'un
technicien de service qualifié de Medtronic procéde régulierement a son étalonnage.
Sinon, une dégradation de la précision de la fonction de mesure peut se produire.

Entretien des piéces

Le boitier de I'ACT Plus® ne contient aucune piéce nécessitant un entretien

de la part de I'utilisateur. Les opérations d'entretien ou de réparation doivent étre
effectuées exclusivement par un employé du service technique ou un représentant
agréé de Medtronic.

Nettoyage/décontamination

Ne pas stériliser I'ACT Plus® & la vapeur ou a l'autoclave ni le plonger dans un
liquide. Voir chapitre 9, Entretien pour des consignes de nettoyage.

Dangers biologiques

Tous les échantillons sanguins, les contréles, les cartouches remplies de sang,
les seringues et les aiguilles doivent étre traités comme potentiellement dangereux
et manipulés a ce titre conformément aux précautions universelles visant a se
prémunir contre les agents pathogénes transmis par le sang. Mettre au rebut tous
les échantillons sanguins et ces produits conformément aux directives établies
pour l'institution en question. L'utilisateur doit systématiquement porter des gants
de protection lorsqu'il manipule des substances potentiellement infectieuses.

Utilisation de cartouches et de contréoles

Pour des précautions d'emploi et des avertissements détaillés supplémentaires, se
reporter a la notice d'utilisation fournie avec chaque cartouche et chaque contrdle.
Traiter tous les échantillons sanguins comme des matiéres potentiellement
infectieuses.
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Section 3 : Composants

Bloc thermique

Le bloc thermique abrite les cartouches test. Le logiciel de I'ACT Plus® maintient
le bloc thermique a 37 °C £ 0,5 °C. Le bloc thermique pivote de la position ouverte
a la position fermée. Pour retirer ou insérer une cartouche, le bloc thermique doit
étre en position ouverte. Pour lancer un test de coagulation, il faut faire pivoter le
bloc thermique en position fermée. A la fin du test, le bloc thermique passe
automatiquement en position ouverte et les résultats s'affichent. Pour terminer un
test manuellement, il suffit de faire pivoter le bloc thermique en position ouverte en
appuyant sur la touche Arrét du panneau avant.
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Section 4 : Installation

Déballage
1. L'ACT Plus® est fourni avec les éléments suivants :
= Manuel de l'utilisateur
= Cable d'alimentation
= Cartouche de vérification de la température
= Enveloppe de mise en route rapide sur le lieu d'intervention
= Guide de référence rapide
= Kit de nettoyage du bloc thermique
= Périphérique de stockage USB
2. Vérifier si 'emballage est endommagé. Tout défaut doit étre signalé au
transporteur.
Retirer I'emballage.
Placer I'ACT Plus® sur une surface plane.

o & w

S'assurer que I'ACT Plus® ne comporte pas de défaut visible.
6. Conserver tous les matériaux d'emballage.

Allumer I'appareil : vérification initiale

1. Brancher le cable d'alimentation a une source d'alimentation CA ayant la
méme tension que celle indiquée sur la plaque d'identification située sous
I'ACT Plus®.

2. Faire pivoter le bloc thermique en position fermée.

w

[Facultatif.] Fixer le scanneur a code-barres en option.

4. Placer l'interrupteur d'alimentation situé sur le panneau arriére en position
MARCHE. Le bloc thermique doit pivoter automatiquement en position
ouverte et tous les segments d'affichage du temps de coagulation doivent
s'allumer ; la mention “Test automatique : PASSE” doit s'afficher sur I'écran
LCD. L'appareil doit émettre un bip indiquant la fin du test automatique. La
version du logiciel ACT Plus® s'affiche au cours de cette étape.

5. Dans le Menu principal, sélectionner [Lot cartouche]. Scanner le
code-barres sur I'emballage de la cartouche. Le numéro de lot et la date de
péremption de la cartouche doivent étre saisis dans les champs du type de
cartouche appropriés.

Remarque : Pour la saisie de données manuelle, se reporter a la Section 6,
Saisie des données. Pour la saisie de données a I'aide du scanneur de
code-barres, se reporter a I'Annexe A ou a I'Annexe B.

Remarque : Saisir le numéro de lot et la date de péremption avant d'utiliser
une cartouche ; si le scanneur a code-barres n'est pas utilisé, voir Section 6,
Saisie des données pour plus de détails.
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6. Dans le Menu principal, sélectionner [Type de cartouche]. Sélectionner le
type de cartouche indiqué a I'étape 5, puis appuyer sur Entrée.

7. Insérer une cartouche vide dans le bloc thermique.

8. Faire pivoter le bloc thermique en position fermée. L'appareil doit commencer
un test.

9. Pour arréter le test, appuyer sur la touche Arrét. Le bloc thermique doit
revenir en position ouverte.

10. Insérer la cartouche de vérification de la température. Attendre 10 minutes et
vérifier que l'indicateur de température sur le panneau avant de |'appareil et
la cartouche de vérification de la température indiquent bien une température
de 37 °C £ 0,5 °C. Si nécessaire, régler la température (voir Section 9, Entretien,
“Cartouche de vérification de la température” pour plus de détails).

11. Insérer une disquette ou un périphérique de stockage USB dans le lecteur
adéquat.

12. Dans le Menu principal, sélectionner [Transmettre résultats test], puis
[Transm. tests patient n. envoyés]. Les résultats du test précédent sont
alors envoyés a la disquette ou au périphérique de stockage USB.

13. Sil'appareil ne fonctionne pas correctement, contacter le service technique
de Medtronic (voir Section 10, Réparations et dépannage).

Réglages
Medtronic conseille de procéder comme suit avant d'effectuer des tests avec I'ACT
Plus®. Pour plus d'informations, consulter le coordinateur du lieu d'intervention.
1. Régler les parametres de I'appareil (voir page 102).
2. Régler les parametres d'acceés au CQ (voir page 107) :
. Saisir 'emplacement de l'appareil.
. Saisir l'identification des utilisateurs.
. Sélectionner l'intervalle CQ.
. Régler le verrouillage CQ.
. Activer le type de cartouche.
. Régler le rapport permanent.
3. Saisir les informations sur le lot de cartouche (voir page 99).

SO0 OO0 T O

4. Saisir les informations sur le lot de contrdle (voir page 105).
5. Exécuter les contréles.
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Section 5 : Commandes de I'appareil

Interface utilisateur

Les composants de l'interface utilisateur sont représentés a la Figure 2. Un scanneur
a code-barres peut étre utilisé (non représenté).

Figure 2. Interface utilisateur

Ecran du temps de coagulation
Ecran de saisie des données
Touches de fonction a variables
Touche de contrdle qualité
Touche Annuler

Touche Entrée

Clavier numérique

Touche Effacer

Touche Arrét

Touche Menu principal

©© NGO AN

=N
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9.
10.

. L'écran du temps de coagulation est un écran rouge comportant sept segments

pour les temps de coagulation des canaux 1 et 2.

L'écran de saisie des données est un écran LCD affichant les temps de
coagulation. Il permet également de sélectionner un type de test, de saisir
des données et de passer d'un écran a I'autre (voir Section 6, Saisie des
données pour plus de détails).

Les touches de fonction a variables permettent de sélectionner le champ
souhaité parmi les différentes options des écrans.

La touche de contréle qualité permet d'accéder au menu Contréle qualité.
La touche Annuler permet d'annuler une fonction active.

La touche Entrée permet de valider la saisie de chiffres ou de données dans
un champ.

Le clavier numérique permet de saisir des données dans les champs
appropriés (par exemple, numéros de lots, numéros d'identification utilisateur
et numéros d'identification patient).

La touche Effacer permet d'effacer le contenu d'un champ.
La touche Arrét permet d'interrompre un test en cours.
La touche Menu principal permet d'accéder au Menu principal.

Panneau arriére

Les composants du panneau arriére sont représentés a la Figure 3.

94
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Figure 3. Composants du panneau arriére

Poignée

Porte-fusibles

Interrupteur principal (MARCHE/ARRET)
Module d'entrée d'alimentation
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9.

N 2O 0N O

Prise d'équilibrage de potentiel
Port série (RS-232)

Port série (USB)

Port scanneur a code-barres
Lecteur de disquettes
Poignée.

Le porte-fusibles se trouve dans le module d'entrée d'alimentation. Voir
Section 9, Entretien, pour plus de détails sur le remplacement des fusibles.

L'interrupteur principal est un commutateur : “|" correspond & MARCHE et
“O” a ARRET. Il se trouve dans le module d'entrée d'alimentation.

Le module d'entrée d'alimentation permet de brancher le cable
d'alimentation sur 'ACT Plus®.

La prise d'équilibrage de potentiel permet de raccorder la masse de I'ACT
Plus® & d'autres appareils pouvant étre utilisés en milieu hospitalier.

Le port série (RS-232) est un connecteur femelle DB-9 (voir Section 11,
Caractéristiques techniques pour plus de détails).

Le port USB permet de transférer et de stocker des données patient et CQ.

Le port scanneur a code-barres permet de brancher le scanneur a code-barres
en option (voir Section 11, Caractéristiques techniques pour plus de détails).

La disquette permet de transférer et de stocker des données patient et CQ.

Socle de I'appareil

L'étiquette portant le numéro de série et les autorisations officielles en matiére de
sécurité se trouve sous I'ACT Plus®.

Scanneur a code-barres en option

Voir Annexe A, Scanneur a code-barres LS1900 en option, et Annexe B, Scanneur
a code-barres LS2208 en option, pour plus de détails.
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Section 6 : Saisie des données

Menu principal

Les touches de fonction a variables suivantes s'affichent dans le Menu principal :
[Entrer ID], [Type de cartouche], [Lot cartouche], [Affich. résultats test],
[Transmettre résultats test] et [Paramétres appareil].

Pour accéder au Menu principal a partir d'un écran quelconque, appuyer sur la
touche [Menu principal] située a gauche, sous I'écran d'affichage.

ID pat :
| |

Temp. : 37,1 °C

MENU PRINCIPAL

‘ Entrer ID Affich. résultats
test
Type de cartouche Transmettre résultats
4 [HR-ACT) test P
Lot cartouche Parameétres
9710000772 appareil }

Figure 4. Ecran Menu principal

La touche de fonction a variables [Entrer ID] permet de saisir les numéros
d'identification patient et utilisateur. Ces informations peuvent étre de type
alphanumérique ; elles doivent étre saisies a partir du clavier numérique.

La touche de fonction a variables [Type de cartouche] permet de sélectionner
le type de cartouche approprié au test (HR-ACT, LR-ACT, HTC, RACT, GPC ou
ACTtrac®). Pour des instructions sur les méthodes de test, se référer a la Section
7 de ce manuel et au mode d'emploi accompagnant la cartouche.

La touche de fonction a variables [Lot cartouche] permet de saisir le numéro de
lot et la date de péremption de la cartouche. Il est possible de saisir simultanément
dans la base de données 2 lots par type de cartouche.

La touche de fonction a variables [Affich. résultats test] permet d'afficher les
résultats des 20 derniers tests réalisés avec la date, I'heure, I'ID patient et les
résultats du test.
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La touche de fonction a variables [Transmettre résultats test] permet de
transmettre les résultats des tests patient et de contréle de qualité vers un
emplacement externe. Les résultats peuvent étre sauvegardés sur une disquette
de 3,5 pouces de 1,44 Mo, compatible PC, grace au lecteur de disquettes situé sur
le cété inférieur droit de I'appareil, ou sur un périphérique de stockage USB, via le
port USB, ou exportés via le port série vers une interface réseau protégée pour
transmission au systéme informatique d'un laboratoire a I'aide d'un logiciel de
connexion neutre. Un message indique le nombre de rapports de test transmis.

La touche de fonction a variables [Paramétres appareil] permet de saisir différents
réglages : date, heure, sonnerie, langue, ajustement du contraste de I'écran et
emplacement de sortie.

Saisir les ID patient et utilisateur

Il faut saisir une ID patient avant d'effectuer un test. L'ID patient peut comporter
jusqu'a 12 caractéres alphanumériques. Les caracteres non alphanumériques sont
supprimés lorsque I'ID patient est scanné.

Il faut saisir un ID utilisateur si I'option Verrouillage util. est activée. L'ID utilisateur
peut comporter jusqu'a 15 caracteres alphanumériques. Les caractéres non
alphanumériques sont supprimés lorsque I'ID utilisateur est scanné.

Remarque : Jusqu'a 600 ID utilisateur peuvent étre saisis.
Saisie manuelle

A partir du Menu principal :
1. Sélectionner [Entrer ID]. L'écran Entrer ID comportant les options de saisie
des numéros d'identification patient et utilisateur doit s'afficher.
Pour saisir une ID patient :
1. Sélectionner [ID patient].
2. Saisir I'ID patient a I'aide du clavier numérique.

3. Pour saisir des lettres, appuyer sur le point décimal “.” Une lettre s'affichera
dans le champ ID patient.

4. Pour changer la lettre, appuyer sur les touches [A...Z] et [Z...A] jusqu'a ce
que la lettre souhaitée s'affiche.

5. Pour accepter la lettre, sélectionner le point décimal pour saisir une autre
lettre ou saisir un chiffre a partir du clavier numérique.

6. Pour saisir d'autres chiffres, sélectionner le chiffre a partir du clavier numérique.

7. Une fois le dernier chiffre ou la derniére lettre de I'ID patient saisi, appuyer sur
[Entrée] pour confirmer I'ID.

8. L'ID patient apparait en haut a droite de I'écran Entrer ID.
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Pour saisir une ID utilisateur :
1. Sélectionner [ID utilisateur].
2. Saisir I'ID utilisateur a I'aide du clavier numérique.

3. Pour saisir des lettres, appuyer sur le point décimal “.” Une lettre s'affichera
dans le champ ID Utilisateurs.

4. Pour changer la lettre, appuyer sur les touches [A...Z] et [Z...A] jusqu'a ce
que la lettre souhaitée s'affiche.

5. Pour accepter la lettre, sélectionner le point décimal pour saisir une autre
lettre ou saisir un chiffre a partir du clavier numérique.

6. Une fois le dernier chiffre ou la derniére lettre de I'ID utilisateur saisi, appuyer
sur [Entrée] pour confirmer I'ID.

7. Le message “Charger cartouche, fermer bloc thermique” apparait.
8. Pour revenir au Menu principal, appuyer sur [Menu principal]. Le message
“Vérifier ID patient et utilisateur” doit s'afficher.
Saisie de code-barres
A partir du Menu principal :

1. Sélectionner [Entrer ID]. L'écran Entrer ID comportant les options de saisie
des numéros d'identification patient et utilisateur doit s'afficher.

Pour saisir une ID patient :
1. Sélectionner [ID patient].
2. Scanner I'ID patient sur la bande patient.
3. L'ID patient apparait en haut a droite de I'écran Entrer ID.
Pour saisir une ID utilisateur :
1. Sélectionner [ID utilisateur].
2. Scanner I'ID utilisateur sur le badge de I'utilisateur.
3. Le message “Charger cartouche, fermer bloc thermique” apparait.
4

. Pour revenir au Menu principal, appuyer sur [Menu principal]. Le message
“Vérifier ID patient et utilisateur” doit s'afficher.

Sélectionner un type de cartouche

Le type de cartouche (y compris le contréle électronique) doit étre sélectionné ou
vérifié avant chaque test.

A partir du Menu principal :
1. Sélectionner [Type de cartouche].

2. Pour afficher toute la liste, [HR-ACT], [LR-ACT], [HTC], [RACT], [GPC] et
[ACTtrac®], appuyer plusieurs fois sur [Type de cartouche].

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].
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Saisir le numéro de série de I'ACTtrac®
A partir du Menu principal :
1. Sélectionner [Lot cartouche].

2. Pour parcourir la liste, utiliser les fleches se trouvant de chaque coté du
cadre.

Une fois le type de cartouche ACTtrac® activé, plusieurs touches de fonction
a variables apparaissent : [Ajouter N° de lot] et [Afficher Menu principal].

1. Pour saisir le numéro de série, sélectionner [Ajouter N° de lot].

2. Sile numéro de série commence par “AT”, appuyer sur la touche “.” et “AT”
s'affichera dans le champ du numéro de série.

3. Saisir le reste du numéro de série a l'aide du clavier numérique.
4. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].

Saisir les numéros de lot et les dates de péremption des
cartouches

Saisie manuelle
A partir du Menu principal :
1. Sélectionner [Lot cartouche].

2. Pour parcourir la liste, utiliser les fleches se trouvant de chaque coté du
cadre.

Si un type de cartouche n'a pas de numéro de lot, des touches de fonction
a variables suivantes s'affichent : [Ajouter N° de lot], [Ajouter date pér.] et
[Afficher Menu principal].

1. Pour saisir le numéro de lot, sélectionner [Ajouter N° de lot].

2. Saisir le numéro de lot de cartouche a l'aide du clavier numérique.
3. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].
4

. Pour saisir la date de péremption correspondant au numéro de lot choisi,
sélectionner [Ajouter date pér.]. Le format a suivre est aa-mm-jj.

5. Saisir la date de péremption de la cartouche.
6. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].

Si un seul numéro de lot est saisi pour un type de cartouche et qu'un deuxiéme lot
doit étre saisi, les touches de fonction a variables suivantes s'affichent : [Ajouter
lot], [Retirer lot], [Editer lot/date pér.] et [Afficher Menu principal].

1. Pour saisir le deuxiéme numéro de lot, sélectionner [Ajouter lot].
2. Pour saisir le numéro de lot, sélectionner [Ajouter N° de lot].

3. Saisir le numéro de lot de cartouche a l'aide du clavier numérique.
4. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].
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5. Pour saisir la date de péremption correspondant au numéro de lot choisi,
sélectionner [Ajouter date pér.]. Le format a suivre est aa-mm-jj.

6. Saisir la date de péremption de la cartouche.
7. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].

Si 2 numeros de lot sont saisis pour un type de cartouche, les touches de fonction
a variables suivantes s'affichent : [Bascule active], [Retirer lot], [Editer lot/date
pér.] et [Afficher Menu principall].
Pour modifier le numéro de lot de cartouche active :

1. Sélectionner [Bascule active].

2. Placer l'astérisque
d'utilisation.

“wky

en regard du numéro de lot de cartouche en cours

Pour retirer un lot de cartouche :
1. Sélectionner [Retirer lot].

2. Pour sélectionner le lot a retirer, utiliser les fléches haut/bas (1) pour
atteindre le numéro de lot souhaité.

3. Pour supprimer le numéro de lot de cartouche choisi, sélectionner
[Supprimer lot sélectionné].
Saisie de code-barres
A partir du Menu principal :
1. Sélectionner [Lot cartouche]. La page 1 de I'écran Lot cartouche/Date de
péremption s'affiche.
S'iln'y a pas de numéro de lot ou un seul numéro de lot pour un type de cartouche :

1. Scanner le code-barres sur I'emballage de la cartouche. Le numéro de lot
et la date de péremption s'afficheront automatiquement dans les champs
appropriés.

2. Pour revenir au Menu principal, appuyer sur [Menu principal].
S'il y a 2 numéros de lot pour un type de cartouche :

1. Sélectionner [Retirer lot].

2. Pour retirer un numéro de lot, afficher le numéro souhaité.

3. Pour supprimer le numéro de lot de cartouche choisi, sélectionner
[Supprimer lot sélectionné].

4. Scanner le code-barres sur I'emballage de la cartouche. Le numéro de lot
et la date de péremption s'afficheront automatiquement dans les champs
appropriés.

5. Pour revenir au Menu principal, sélectionner [Menu principal].
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Afficher les résultats des 20 derniers tests effectués

1. Pour afficher les résultats des 20 derniers tests, sélectionner [Affich.
résultats test].

2. Utiliser les fleches haut/bas (1)) situées a gauche et a droite de I'écran pour
parcourir les données du test.

3. La date, I'neure, I'ID patient et les résultats du test s'affichent alors.

Remarque : Si I'alimentation de I'ACT Plus® est cyclique, il est impossible
d'afficher les résultats précédents. Cependant, ces derniers sont contenus
dans le journal des résultats.

Transmettre les résultats des tests patient et contréle
qualité (CQ)

Il est possible de sauvegarder les résultats des tests (patient et CQ) sur une
disquette, via le port USB ou le port série. Il faut régler la destination dans le menu
Parametres appareil.

Transmission a I'aide d'une disquette
A partir du Menu principal :

1. Sélectionner [Transmettre résultats test]. Les touches de fonction a
variables suivantes s'affichent : [Transmettre tous les tests patient],
[Transm. tests patient n. envoyés], [Transmettre par ID patient],
[Transmettre tous les tests CQ], [Transmettre tests CQ n. envoyés]
et [Afficher Menu principal].

2. Insérer une disquette IBM de 3,5 pouces formatée.

3. Pour transmettre tous les résultats des tests patient en mémoire, sélectionner
[Transmettre tous les tests patient].

4. Pour transmettre les résultats des tests patient qui n'ont pas encore été
envoyés vers la destination choisie, sélectionner [Transm. tests patient
n. envoyés].

5. Pour transmettre tous les résultats d'un certain patient, sélectionner
[Transmettre par ID patient]. Saisir ensuite I'ID patient et appuyer sur
[Entrée].

6. Pour transmettre tous les résultats des tests CQ (liquides et électroniques),
sélectionner [Transmettre tous les tests CQ]. Tous les tests CQ en mémoire
seront envoyés vers la destination sélectionnée.

7. Pour transmettre les résultats des tests CQ qui n'ont pas encore été envoyés
vers la destination choisie, sélectionner [Transmettre tests CQ n. envoyés].

Remarque : Une fois la transmission terminée, le nombre de rapports de test
envoyeés s'affiche.

8. Pour revenir au Menu principal, appuyer sur [Menu principal].
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Transmission via le port USB

1.

Sélectionner [Transmettre résultats test]. Les touches de fonction a
variables suivantes s'affichent : [Transmettre tous les tests patient],
[Transm. tests patient n. envoyés], [Transmettre par ID patient],
[Transmettre tous les tests CQ], [Transmettre tests CQ n. envoyés]
et [Afficher Menu principall].

Insérer un périphérique de stockage USB.

Pour transmettre tous les résultats des tests patient en mémoire, sélectionner
[Transmettre tous les tests patient].

Pour transmettre les résultats des tests patient qui n'ont pas encore été
envoyés vers la destination choisie, sélectionner [Transm. tests patient n.
envoyés].

Pour transmettre tous les résultats d'un certain patient, sélectionner
[Transmettre par ID patient]. Saisir ensuite I'ID patient et appuyer sur
[Entrée].

Pour transmettre tous les résultats des tests CQ (liquides et électroniques),
sélectionner [Transmettre tous les tests CQ]. Tous les tests CQ en mémoire
seront envoyés vers la destination sélectionnée.

Pour transmettre les tests CQ qui n'ont pas encore été envoyés vers la
destination choisie, sélectionner [Transmettre tests CQ n. envoyés].

Remarque : Une fois la transmission terminée, le nombre de rapports de test
envoyeés s'affiche.

Remarque : Le périphérique de stockage USB peut alors étre retiré.

8.

Pour revenir au Menu principal, appuyer sur [Menu principal].

Régler les paramétres de I'appareil

Les paramétres de I'ACT Plus® sont réglés a l'installation. Les réglages doivent
étre effectués avant la saisie des données.

1.

Sélectionner [Paramétres appareil]. Les touches de fonction a variables
suivantes s'affichent : [Date - aaaa-mm-jj], [Heure - hh:mm], [Sonnerie],
[Langue], [Aller a la page 2 de 2] et [Afficher Menu principal].

Pour régler la date, sélectionner [Date - aaaa-mme-jj]. Les valeurs suivantes
peuvent étre sélectionnées pour définir 'année, le mois et le jour : aaaa =
année (de 1998 a 2097), mm = mois (de 01 a 12) et jj = jours (de 01 a 31).

Pour confirmer la saisie de la date, appuyer sur [Entrée].

Remarque : Saisir la date avant de saisir les numéros de lot de cartouche
et/ou de contrdle et les dates de péremption.

Pour régler I'heure, sélectionner [Heure - hh:mm)]. L'heure utilise le format
24 heures ; hh = heures (de 00 a 23) et mm = minutes (de 00 a 59).

Pour confirmer la saisie de I'heure, appuyer sur [Entrée].
Pour régler la sonnerie sur MARCHE ou ARRET, sélectionner [Sonnerie].
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7. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

8. Pour choisir une langue, sélectionner [Langue]. Les écrans peuvent s'afficher en
anglais (English), en frangais (Frangais), en italien (Italiano), en allemand
(Deutsch), en espagnol (Espafiol), en suédois (Svenska), en grec (EAANvIKa),
en danois (Dansk) ou en norvégien (Norsk).

9. Pour afficher les différentes options, appuyer plusieurs fois sur [Langue]. Par
défaut, I'affichage est en anglais.

10. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Les touches de fonction a variables suivantes s'affiche sur la page 2 de I'écran
Paramétres appareil : [Ajustement contraste écran], [Emplacem. sortie],
[Retour a la page 1 de 2] et [Afficher Menu principal].

1. Pour régler le contraste de I'écran LCD, sélectionner [Ajustement contraste
écran]. La touche (-) permet d'éclaircir le texte tandis que la touche (+) permet
de I'assombrir.

2. Pour sélectionner le mode de sortie du transfert des données patient et CQ,
sélectionner [Emplacem. sortie].

3. Pour afficher les options, [Disquette], [USB] ou [Série], appuyer plusieurs
fois sur [Emplacem. sortie].

4. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].
5. Pour revenir au Menu principal, appuyer sur [Menu principal].

Menu Contréle qualité (CQ)

Pour accéder au menu Contréle qualité, sélectionner la touche [Contréle qualité]
située sur la droite, sous I'écran de saisie de données. Si le verrouillage utilisateur
est activé, un ID utilisateur valide doit étre saisi. Saisir I'ID utilisateur valide a partir
du clavier numérique ou scanner le badge de I'utilisateur.

Les touches de fonction a variables suivantes s'affichent dans le menu Controle
qualité : [Type de contréle], [Lot contrble], [Réglage température], [Etat CQ
a effect.], [Config. Accés CQ] et [Afficher Menu principal].

Remarque : Tous les tests CQ (liquides et électroniques) doivent étre effectués
a partir du menu Contréle qualité pour que les contrdles soient enregistrés dans les
fichiers CQ du gestionnaire de données.
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--->> CQ <<---

<

MENU CONTROLE QUALITE

Type de contréle
[HR-NM]

Lot contréle
46372985102

Réglage
température

Temp. : 37,1 °C

Etat CQ a effect. ’
Config. Accés CQ }

Afficher
menu principal

Figure 5. Ecran du menu Controle qualité

Fonctions générales de Contréle qualité (CQ)

La touche de fonction a variables [Type de contrdle] permet de sélectionner
le type de contréle a exécuter. Les types de contrdles suivants sont disponibles
et sont définis par la cartouche test utilisée :

= |e controle électronique ACTtrac® peut étre réglé sur trois valeurs
différentes : 98 - 102, 190 - 204 et 490 - 510.

= Cartouche ACT valeurs élevées (HR-ACT) : Controles Normal (HR-NM)
et Anormal (HR-AB).

= Cartouche ACT valeurs faibles (LR-ACT) : Contréles de sang total citraté
normal (CWB) et Anormal (LR-AB).

=  Cartouche Héparinase valeurs élevées (HR-HTC) : Contréles Normal
(HR-NM) et Héparinase (HTC).

= Cartouche ACT recalcifié (RACT) : Contréles sang total citraté normal (CWB)
et Anormal (RACT-AB).

La touche de fonction a variables [Lot contrdle] permet de saisir, de supprimer
ou de modifier le numéro de lot, la date de péremption et la plage du controle
sélectionné. Il est possible de saisir simultanément dans la base de données 2 lots
par type de contrdle.

La touche de fonction a variables [Réglage température] permet de vérifier la
température du bloc thermique (voir Section 9, Entretien pour plus d'informations).

La touche de fonction & variables [Etat CQ a effect.] affiche I'état des controles
liquides et électroniques, y compris la date et I'heure auxquelles les contrbles
doivent étre exécutés.
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Sélectionner le type de contréle

Il faut sélectionner le type de contréle approprié pour pouvoir commencer le test de
contréle.

A partir du menu Contréle qualité :
1. Pour choisir le type de controle a exécuter, sélectionner [Type de contréle].

2. Pour afficher les différentes options, appuyer plusieurs fois sur [Type de
controle].

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée]. Seuls les types de
contrbles disponibles pour le test sélectionné dans le Menu principal
s'afficheront.

Saisir manuellement un numéro de lot de contrdle, une
date de péremption et une plage

Saisie manuelle
A partir du menu Contrdle qualité :
1. Sélectionner [Lot contrdle].
2. Sélectionner le contrdle souhaité dans la liste.

Si un contrdle n'a pas de numéro de lot, les touches de fonction a variables
suivantes s'affichent : [Ajouter N° de lot], [Ajouter date pér.], [Paramétrer
valeurs] et [Afficher menu Contréle qualité].

1. Pour saisir le numéro de lot, sélectionner [Ajouter N° de lot].
2. Saisir le numéro de lot a I'aide du clavier numérique.

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].
4

. Pour saisir la date de péremption correspondant au numéro de lot choisi,
sélectionner [Ajouter date pér.]. Le format a suivre est aa-mm-jj.

Saisir la date de péremption.
Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].

7. Pour saisir la plage du contrdle, sélectionner [Paramétrer valeurs]. Le format
a suivre est “fff-6éé”, ou “fff’ correspond aux valeurs faibles et “ééé” aux
valeurs élevées de la plage de contrdle.

o o

Remarque : Si la valeur faible est inférieure a 100, il faut ajouter un zéro
avant les deux chiffres, par exemple “099”.

8. Saisir la plage.
9. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].
10. Pour revenir a “Ajouter N° de lot”, sélectionner [Quitter Ajout sélection].
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Si un seul numéro de lot est saisi pour un type de contrdle et qu'un deuxiéme lot
doit étre saisi, les touches de fonction a variables suivantes s'affichent : [Aj. lot/
date pér.], [Retirer lot], [Editer plage] et [Afficher menu Contréle qualité].

1. Pour ajouter un deuxiéme lot de contrdle pour un type de cartouche,
sélectionner [Aj. lot/date pér.].

2. Pour saisir le deuxieme numéro de lot, voir les consignes ci-dessus (lorsqu'il
n'y a pas de numéro de lot).

Si 2 numéros de lot sont saisis pour un type de contréle, les touches de fonction
a variables suivantes s'affichent : [Bascule active], [Retirer lot], [Editer plage]
et [Afficher menu Contréle qualité].

Pour modifier le numéro de lot du contréle actif :

1. Sélectionner [Bascule active] pour placer I'astérisque ko

numéro de lot de contrdle en cours d'utilisation.

en regard du

Pour retirer un lot de controle :
1. Sélectionner [Retirer lot].

2. Pour sélectionner le lot a retirer, utiliser les fleches haut/bas (1) pour
atteindre le numéro de lot souhaité.

3. Sélectionner [Supprimer lot sélectionné] pour supprimer le numéro
de lot de contréle choisi.
Pour modifier la plage d'un lot de contréle :
1. Sélectionner [Editer plage].
2. Utiliser les fleches pour sélectionner le lot de contrdle a modifier.
3. Saisir la plage du contréle.
4. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].

Saisie de code-barres
A partir du menu Contrdle qualité :
1. Sélectionner [Lot contréle].
S'il n'y a pas de numéro de lot ou 1 seul numéro de lot pour un type de contrdle :

1. Scanner le code-barres du contréle. Le numéro de lot et la date de péremption
s'afficheront automatiquement dans les champs appropriés.

2. Pour saisir la plage du contrdle, sélectionner [Paramétrer valeurs]. Le format
a suivre est “fff-6éé”, ou “fff’ correspond aux valeurs faibles et “ééé” aux
valeurs élevées de la plage de contrdle.

3. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].

4. Pour revenir au menu Contréle qualité, sélectionner [Afficher menu
Contréle qualité].

106 Frangais ACT Plus® - Manuel de I'utilisateur



Si 2 numéros de lot sont saisis pour un type de contréle :
1. Pour supprimer un numéro de lot du type de contrdle, sélectionner
[Retirer lot].
2. Pour supprimer le numéro du lot de contréle sélectionné, afficher le numéro
de lot souhaité et sélectionner [Supprimer lot sélectionné].

3. Pour saisir le nouveau numéro de lot, scanner le code-barres du controle. Le
numéro de lot et la date de péremption s'afficheront automatiquement dans
les champs appropriés.

4. Pour saisir la plage du contrdle, sélectionner [Paramétrer valeurs]. Le format
a suivre est “fff-6éé”, ou “fff’ correspond aux valeurs faibles et “ééé” aux
valeurs élevées de la plage de contrdle.

5. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].

6. Pour revenir au menu Contrdle qualité, sélectionner [Afficher menu Contréle
qualité].

Pour vérifier/enregistrer la température du bloc
thermique de I'ACT Plus®

Pour plus de détails concernant la vérification et I'enregistrement de la température
du bloc thermique, se reporter a la Section 9, Entretien.

Pour afficher I'état du test de contrdle de qualité
a programmer

A partir du menu Contrdle qualité :

1. Sélectionner [Etat CQ a effect.]. L'ACT Plus® doit afficher tous les contrdles
liquides et électroniques des cartouches qui ont été activés avec les options
suivantes :

= Date et heure de programmation des tests de contrdle suivants.
= CQ programmeé, si les dates de contrdle d'un test sont dépassées.

= CQ non effectué, siles contréles n'ont jamais été exécutés pour un type
de cartouche.

Fonctions d'accés au CQ

Le menu Config. Accés CQ est accessible a partir du menu Contrdle qualité ;

il est protégé par un mot de passe. Le mot de passe par défaut est fourni dans
une enveloppe. En cas de perte, contacter le service technique de Medtronic
(800-328-3320). Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent contacter un bureau
de vente local/régional de Medtronic.

Les touches de fonction a variables suivantes s'affichent dans le menu Config.
Accés CQ : [Emplacement], [Config. ID util.], [Intervalle Effacer ID],
[Verrouillage CQ], [Configuration Intervalle CQ], [Config. Activat. cartouche],
[Télécharger parameétres], [Rapport perm.] et [Mise a jour de I'appareil].
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Remarque : Il faut régler les paramétres du responsable CQ avant de saisir
des informations générales de contréle de qualité et avant d'effectuer des

tests.

--->> Accés CQ<<---

CONFIG. RESPONSABLE CQ
(Page 1 de 2)

Verrouillage CQ

--->> Accés CQ<<---

CONFIG. RESPONSABLE CQ

(Page 2 de 2)

Config. Activat.

Emplacement
‘ [CVOR] [Désactivé] > cartouche [USB] >
" . Config. Télécharger Mise a jour
4 Config. ID util. Intervalle CQ ‘ paramétres de l'appareil >
Intervalle Effacer ID Aller a la Aller a la Afficher menu
{ [20 minutes] Page 2 de 2 ‘ Page 1 de 2 Contréle qualité }

Rapport perm.

Figure 6. Ecran Config. Accés CQ

La touche de fonction a variables [Emplacement] permet de sélectionner
I'emplacement de I'ACT Plus®. Options d'emplacement : CVOR (salle d'opération
cardiovasculaire), Salle de cath. (salle de cathétérisation cardiaque), ECMO
(oxygénation extracorporelle sur oxygénateur @ membrane), Dialyse, ICU/CCU
(soins intensifs/soins coronaires), Lab et Autre.

La touche de fonction a variables [Config. ID util.] permet d'afficher les écrans des
fonctions suivantes : ajouter et supprimer des ID utilisateur, activer et désactiver le
verrouillage utilisateur, modifier le mot de passe d'acces au CQ, télécharger des
ID utilisateur sur une disquette ou sur un périphérique de stockage USB et
télétransmettre des ID utilisateur d'une disquette ou d'un dispositif de stockage
USB vers la base de données d'utilisateurs de I'ACT Plus®.

La touche de fonction a variables [Intervalle Effacer ID] permet de sélectionner
l'intervalle (aucun(e), 5 minutes, 10 minutes, 20 minutes, 60 minutes ou 120 minutes)
avant I'effacement des ID patient et utilisateur. Une fois effacés, les ID patient et
utilisateur doivent étre ressaisis avant les tests.

La touche de fonction a variables [Verrouillage CQ] permet de régler le
verrouillage CQ sur I'une des options suivantes : Désactiveé, Avertissement
ou Activé.

La touche de fonction a variables [Configuration intervalle CQ] permet de régler
l'intervalle requis pour effectuer des tests de CQ liquides et électroniques. Les
options des tests liquides sont : Aucun(e), 8 heures ou 7 jours. Les options de
I'ACTtrac sont : Aucun(e) ou 8 heures.

La touche de fonction a variables [Config. Activat. cartouche] permet d'activer ou
de désactiver les différents types de cartouche pouvant étre utilisés avec I'ACT Plus®.

La touche de fonction a variables [Télécharger paramétres] permet de télécharger
les paramétres et les réglages de I'appareil sur une disquette ou sur un périphérique
de stockage USB.
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La touche de fonction a variables [Rapport perm.] désigne le mode officiel de suivi
des résultats qui ont été teléchargés. Les options sont : Aucun(e), Disquette, USB
et Electronique.

La touche de fonction a variables [Mise a jour de I'appareil] permet d'installer des
mises a jour du logiciel de I'ACT Plus®.
Pour sélectionner I'emplacement de I'ACT Plus®:
A partir de I'écran Config. Accés CQ :
1. Pour modifier 'emplacement souhaité, sélectionner [Emplacement].

2. Appuyer plusieurs fois sur [Emplacement] pour atteindre I'emplacement
souhaité.

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Ajouter/supprimer des ID utilisateur :
Remarque : Jusqu'a 600 ID utilisateur peuvent étre saisis dans I'ACT Plus.
A partir de I'écran Config. Accés CQ :
1. Sélectionner [Config. ID util.].
A partir de I'écran Configuration ID utilisateur :
1. Sélectionner [Ajouter/Supprimer ID utilisateurs]. Les touches suivantes
s'affichent : [Ajouter], [Supprimer] et [Retour vers Config. ID util.].
Ajouter un ID utilisateur :
A partir de I'écran Ajouter/supprimer ID utilisateurs :
1. Sélectionner [Ajouter].

2. Saisir I'ID utilisateur a l'aide du clavier numérique. Appuyer sur le point
décimal “.” du clavier pour saisir des lettres.

3. Pour changer la lettre, appuyer sur les touches [A...Z] et [Z...A].
4. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Supprimer un ID utilisateur :
A partir de I'écran Ajouter/supprimer ID utilisateurs :
1. Sélectionner [Supprimer].

2. Utiliser les fleches de chaque c6té du cadre pour faire défiler vers le haut ou
vers le bas pour sélectionner I'ID utilisateur.

3. Pour supprimer I'ID utilisateur de la liste, sélectionner [Supprim. sélect.].

4. Pour revenir a I'écran Configuration ID utilisateur, sélectionner [Retour vers
Config. ID util.].
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Activer le verrouillage utilisateur :
A partir de I'écran Configuration ID utilisateur :
1. Sélectionner [Verrouillage util.].

2. Pour afficher les options [Activé(e)] ou [Désactivé(e)], appuyer plusieurs fois
sur [Verrouillage util.].

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Modifier le mot de passe d'accés au CQ :

A partir de I'écran Configuration ID utilisateur :
1. Sélectionner [Mot passe accés CQ].
2. Saisir un mot de passe comportant au maximum 6 chiffres.
3. Saisir une deuxiéme fois le mot de passe pour vérification.
4. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée].
5. Conserver le nouveau mot de passe dans un endroit sdr.

Télécharger les ID utilisateur :
A partir de I'écran Configuration ID utilisateur :

1. Insérer une disquette formatée dans le lecteur de disquettes ou un
périphérique de stockage USB dans le port USB.

2. Sélectionner [Télécharger ID utilisateurs]. Tous les ID utilisateur saisis
seront téléchargés sur la disquette ou sur le périphérique de stockage USB.

Remarque : Une fois la transmission terminée, le périphérique de stockage USB
peut étre retiré.

Transférer les ID utilisateur d'un ACT Plus® vers d'autres appareils :
A partir de I'écran Configuration ID utilisateur :

1. Insérer une disquette formatée ou un périphérique de stockage USB
contenant des ID utilisateur téléchargés dans le lecteur approprié.

2. Sélectionner [Télétransmettre ID utilisateurs].

Remarque : Une fois la transmission terminée, le périphérique de stockage USB
peut étre retiré.

Les ID utilisateur peuvent également étre télétransmis sur I'ACT Plus® avec un
fichier créé a partir du gestionnaire de données externe (EDM) de I'ACT Plus®.
Pour plus de détails, se référer au mode d'emploi de 'EDM.
Sélectionner l'intervalle d'effacement des ID patient et utilisateur :
A partir de I'écran Config. Accés CQ :

1. Sélectionner [Intervalle Effacer ID].

2. Pour afficher les options [Aucun(e)], [5 minutes], [10 minutes], [20 minutes],
[60 minutes] et [120 minutes)], appuyer plusieurs fois sur [Intervalle Effacer ID].
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3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Sélectionner la fonction Verrouillage CQ :
A partir de I'écran Config. Accés CQ :
1. Sélectionner [Verrouillage CQ].

2. Pour afficher les options [Activé(e)], [Avertissement] ou [Désactivé(e)],
appuyer plusieurs fois sur [Verrouillage CQ].

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Régler l'intervalle CQ des controéles liquides et électroniques :
A partir de I'écran Config. Accés CQ :

1. Sélectionner [Configuration Intervalle CQ]. Les touches de fonction
a variables suivantes s'affichent : [Interv. liquide], [Interv. ACTtrac®]
et [Retour vers Config. resp. CQ].

Pour régler l'intervalle CQ liquide :

1. Sélectionner [Interv. liquide].

2. Pour afficher les options, [Aucun(e)], [8 heures] ou [7 jours], appuyer
plusieurs fois sur [Interv. liquide].

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Pour régler I'intervalle CQ électronique de I'ACTtrac® :
1. Sélectionner [Interv. ACTtrac®].

2. Pour afficher les options [Aucun(e)] ou [8 heures], appuyer plusieurs fois
sur [Interv. ACTtrac®).

3. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Activer ou désactiver les types de cartouche test :
A partir de la page 2 de I'écran Config. Accés CQ :
1. Sélectionner [Config. Activat. cartouche].

2. Utiliser les fleches de chaque c6té du cadre pour faire défiler vers le haut
ou vers le bas pour sélectionner la cartouche.

3. Sélectionner la cartouche souhaitée.

4. Pour afficher les options [Activé(e)] ou [Désactivé(e)], appuyer plusieurs
fois sur la cartouche souhaitée.

5. Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].
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Télécharger tous les réglages de I'appareil sur une disquette ou sur
un périphérique de stockage USB :

A partir de la page 2 de I'écran Config. Accés CQ :

1.

2.

Insérer une disquette formatée ou un périphérique de stockage USB dans le
lecteur adéquat.

Sélectionner [Télécharger paramétres].

Régler le rapport permanent ou le mode selon lequel ACT Plus®
consigne les données téléchargées :

A partir de la page 2 de I'écran Config. Accés CQ :

1.
2.

3.

Sélectionner [Rapport perm.].

Pour afficher les options [Aucun(e)], [Disquette], [USB] ou [Electronique],
appuyer plusieurs fois sur [Rapport perm.].

Pour confirmer la sélection, appuyer sur [Entrée].

Remarque : Ceci n'affecte pas I'emplacement de sortie sélectionné dans les
Parameétres appareil. Le programme affiche seulement un avertissement si
des résultats risquent d'étre écrasés.

Télétransmettre des mises a jour logicielles a partir d'une disquette
ou d'un périphérique de stockage USB :

A partir de la page 2 de I'écran Config. Accés CQ :

1.

A S

Insérer la disquette ou le périphérique de stockage USB contenant la mise
a jour du logiciel de Medtronic pour 'ACT Plus® dans le lecteur approprié.

Sélectionner [Mise a jour de I'appareil].

Saisir le mot de passe envoyé avec la mise a jour logicielle.

Sélectionner [Démarrer mise a jour logiciel].

Une fois la mise a jour du logiciel terminée, éteindre puis rallumer I'appareil.
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Section 7 : Méthodes de test

Généralités

Remarques :

Il faut saisir les numéros de lot et les dates de péremption des cartouches et
des contréles avant d'effectuer les tests (voir Section 6, Saisie des données
pour plus de détails).

Il faut saisir les ID utilisateur et patient avant d'effectuer les tests (voir Section 6,
Saisie des données pour plus de détails).

. Allumer I'ACT Plus®. Attendre au moins 10 minutes pour que le bloc

thermique atteigne 37 °C £ 0,5 °C.

Remarque : Lorsque la température du bloc thermique est inférieure a
36,0 °C, le logiciel n'autorise pas le lancement d'un test patient. Le message
“Temp. bloc therm. de verr. <36 °C” s'affiche alors.

Dans le Menu principal, sélectionner [Type de cartouche]. Appuyer plusieurs
fois sur cette touche pour sélectionner la cartouche appropriée. Appuyer sur
[Entrée] pour confirmer.

Préchauffer les cartouches pendant au moins 3 minutes avant de prélever
I'échantillon. Il est possible de préchauffer les cartouches HR-ACT, LR-ACT
et RACT pendant 12 heures sans avoir aucun effet sur la performance. Pour
toute information spécifique, se référer au mode d'emploi accompagnant
chaque cartouche.

Taper doucement sur la cartouche pour répartir le réactif dans la chambre
avant d'ajouter I'échantillon.

Placer le volume d'échantillon approprié dans chaque chambre de la
cartouche. Le niveau de I'échantillon doit se situer entre les lignes supérieure
et inférieure de la chambre de réaction. Laisser descendre I'échantillon vers
le fond de la chambre en veillant & ne pas en verser sur le tenon du piston
(voir Figure 1).

Insérer la cartouche dans le bloc thermique et faire pivoter le bloc thermique
en position fermée.

La mesure du temps de coagulation commence lorsque le réactif pénetre
dans la chambre de réaction.

Lorsque la formation de caillots est détectée ou si le test est terminé, une
sonnerie retentit et le bloc thermique passe automatiquement en position
ouverte.
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Temps de coagulation activée : Cartouches valeurs
élevées (HR-ACT), valeurs faibles (LR-ACT) et recalcifié
(RACT)

Le Tableau 1 indique les cartouches pour temps de coagulation activée de
Medtronic a utiliser avec I'ACT Plus® de Medtronic.

Tableau 1. Cartouches pour temps de coagulation activée de Medtronic

Produit Type d’échantillon Volume de Indications
I’échantillon du
canal
HR-ACT Récemment prélevé 0,4 ml Cardiovasculaire ou salle de
cathétérisation

(1 unité d’héparine/ml ou plus)

LR-ACT Récemment prélevé 0,2 ml Thérapeutique
(0 a 1,5 unités d’héparine/ml)

RACT Citraté 0,2ml Thérapeutique
(0 a 1,5 unités d’héparine/ml)

Le Tableau 2 indique les réactifs des cartouches (0,1 ml par canal) et les temps de
préchauffage maximum pour chaque type de cartouche et pour les cartouches
avec échantillon :

Tableau 2. Réactifs des cartouches et temps de préchauffage maximum

Type de Réactif Limites maximales Limites de
cartouche de préchauffage de préchauffage de
cartouche cartouche + échantillon
HR-ACT CaCl20,05 M 12 heures N/A Effectuer le test
12% de kaolin immédiatement.

Tampon HEPES?
Azoture de sodium®
LR-ACT CaCl2 0,0025 M 12 heures N/A Effectuer le test
0,75% de kaolin® immédiatement.
Tampon HEPES
Azoture de sodium
RACT CaCl20,05M 2,2% 12 heures 5 minutes
de kaolin Tampon
HEPES Azoture
de sodium

@ Tampon HEPES (acide hydroxyéthyle pipérazine éthane sulfonique).
b ’azoture de sodium est un agent bactériostatique.
¢ La concentration en kaolin peut varier légérement.
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Résultats

Les résultats des canaux dupliqués doivent se trouver dans 10% de I'autre canal
pour les échantillons simples (non-héparinés) et dans 12% de l'autre canal pour les
échantillons étendus ou héparinés.

Exemple de calcul
Temps de coagulation dans le canal 1 210 secondes
Temps de coagulation dans le canal 2 200 secondes

Temps de coagulation moyenne 205 secondes
Différence 10 secondes
12% 25 secondes

La différence de 10 secondes est inférieure a la marge de 12%, qui est de
25 secondes. Ces résultats sont acceptables. La plage de fonctionnement de
I'appareil va de 25 a 999 secondes.

Cartouche Héparinase valeurs élevées (HR-HTC)

La cartouche HR-HTC est une cartouche du temps de coagulation activée
valeurs élevées modifiée permettant de détecter la présence d'héparine dans
un échantillon de sang total frais. Un des canaux de la cartouche contient une
héparinase purifiée (enzyme spécifique a I'héparine) capable de neutraliser
rapidement jusqu'a 6 U/ml d'héparine dans un échantillon.

Pour plus de détails sur l'utilisation de la cartouche HR-HTC, se reporter au mode
d'emploi des cartouches pour temps de coagulation activée.
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Section 8 : Assurance qualité

Test automatique de I'appareil
L'ACT Plus® effectue les tests automatiques suivants lorsqu'il est allumé :
1. Le bloc thermique démarre et s'ouvre s'il est en position fermée.

2. Un bip sonore retentit et I'écran de mise en route s'affiche avec le message
“Test automatique en cours”.

3. Le message “Test automatique : PASSE” puis le Menu principal s'affichent.

Remarque : Si l'un des tests automatiques échoue ou est interrompu, le
logiciel affichera le message “Test auto : ECHEC XXX, ol XXX est un
nombre a trois chiffres correspondant au code d'erreur du systéme.
Consigner ce code (s'il s'affiche) afin de le signaler au service technique ou
a un représentant agréé de Medtronic avant de continuer (voir Section 10,
Réparations et dépannage).

4. Latempérature est affichée automatiquement.

Remarque : Compter au minimum 10 minutes de préchauffage pour que

le bloc thermique atteigne la température adéquate avant de procéder aux
tests. Le temps de préchauffage réel dépend de la température ambiante de
I'appareil.

cQ liquide

Des contréles liquides permettent de vérifier 'efficacité de I'appareil, des cartouches
et la technique appliquée. Si seuls des contrdles liquides sont utilisés, il faut au
minimum 2 niveaux de contrdle pour chaque tranche de 8 heures de test pendant
lesquelles le dispositif est utilisé. Les contrdles de coagulation CLOTtrac® peuvent
étre utilisés avec les cartouches Valeurs élevées, Valeurs faibles, Recalcifié et
Héparinase valeurs élevées.

CQ électronique (ACTtrac®)

Le contrdle qualité électronique ACTtrac® est un systéme de vérification informatisé,
interactif et mécanique, qui opére sur le plan quantitatif et qualitatif. Le systeme
intervient sur I'ACT Plus® par émulation mécanique de certaines fonctions d'une
cartouche test. L'ACTtrac® vérifie les aspects suivants de 'ACT Plus®, qui affectent
le fonctionnement de la cartouche test : fonction du capteur drapeau, hauteur de la
tige de distribution du réactif, hauteur du fil de remontée et tests a 3 niveaux
(émulation des plages de temps de coagulation).
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Remarques :

= [ 'ACTtrac® peut étre utilisé en complément des tests de contrdle qualité des
liquides. Se référer aux consignes officielles concernant l'acceptabilité et
I'utilisation des contréles électroniques.

= Se référer au manuel de I'utilisateur de I'ACTtrac® pour toute consigne
spécifique et toute information complémentaire.
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Section 9 : Entretien

Nettoyage du boitier de I'appareil

Le boitier de I'appareil et les surfaces exposées de I'organe de commande et du
distributeur doivent étre maintenus propres. Nettoyer réguli€rement le boitier en
enlevant la poussiére et le sang sec avec un chiffon humecté d'eau ou I'un des
agents chimiques suivants : alcool isopropylique, eau de javel, Liqui-Nox®',
peroxyde d'hydrogéne, Sani-Cloth®2, lingettes germicides Clorox®? ou détergent
doux. Le kit de nettoyage ACT peut servir a nettoyer des zones du distributeur
difficilement accessibles. Pour se procurer des kits de nettoyage, contacter le
service clientéle de Medtronic ou un représentant agréé.

Nettoyage du bloc thermique

Le bloc thermique doit étre nettoyé au moins une fois par mois ou plus si nécessaire.
Si du sang pénétre dans le bloc thermique (voir Figure 7), lappareil doit impérativement
étre nettoyé le plus rapidement possible.

S @

Figure 7. Bloc thermique de I'ACT Plus®
Capteurs
Capot
Fil de remontée du drapeau
Bloc thermique

i o

! Liqui-Nox® est une marque commerciale déposée d'Alconox, Inc.
2 Sani-Cloth® est une marque déposée de Nice-Pak Products Inc.
3 Clorox® est une marque déposée de the Clorox Company.
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Un kit de nettoyage (référence 303-58) est fourni avec chaque ACT Plus®. Utiliser
le kit pour procéder au nettoyage :

1. Tremper le tampon fourni dans I'emballage dans la solution Liqui-Nox®.
2. Tamponner le fil de remontée du drapeau pour retirer les traces de sang.

3. Tamponner l'intérieur du capot du bloc thermique, notamment la zone des
capteurs et des émetteurs du systéme photo-optique.

4. Retirer I'excés de solution Liqui-Nox® avec un tampon sec.

5. Sidusang pénétre dans le capteur de la zone de la lampe et ne peut pas étre
retiré avec un tampon, il se peut que le code d'erreur “4” s'affiche.

Remarque : Pour se procurer des kits de nettoyage, contacter le service clientéle
ou un représentant agréé de Medtronic.

Température du bloc thermique

La température du bloc thermique doit étre vérifiée une fois par mois, elle doit étre
égale 4 37 °C + 0,5 °C. L'ACT Plus® enregistre tous les réglages de température
dans le journal des températures.

Cartouche de vérification de la température
1. Allumer I'ACT Plus® et le laisser chauffer pendant 15 minutes.

2. Placer la cartouche de vérification de la température (référence
catalogue 313-11) dans le bloc thermique.

3. Attendre I'équilibrage de la température (minimum 10 minutes) et contréler la
température sur la cartouche de vérification.

4. L'appareil et la cartouche de vérification doivent indiquer une température
comprise entre 36,5 °C et 37,5 °C. La température indiquée par la cartouche
de vérification peut différer a celle affichée par I'appareil de + 0,5 °C.

A partir du menu Contrdle qualité :

5. Pour modifier la température, si nécessaire, ou consigner la température
apres vérification, sélectionner [Réglage température].

6. Saisir la température indiquée par la cartouche de vérification de la
température a I'aide du clavier numérique (la valeur doit étre comprise entre
35 °C et 39 °C).

7. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée]. L'heure, la date et la température
indiquées par la cartouche de vérification de la température et I'appareil
seront consignées dans le journal des températures.

Remarque : Si la température ne se situe pas dans la plage indiquée (voir I'étape 5),
recommencer les réglages au bout de 10 minutes. Pour recommencer les réglages,
sélectionner [Répéter réglage].
8. S'il estimpossible de calibrer I'écran en fonction de la température indiquée
par la cartouche de vérification, contacter le service technique ou un
distributeur agréé de Medtronic.
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Vérification avec un thermomeétre
1. Allumer I'ACT Plus® et le laisser chauffer pendant 15 minutes.

2. Placer une cartouche, en retirant le piston et en la remplissantde 0,2 2 0,3 ml
d'eau. Insérer la cartouche dans le bloc thermique.

3. Placer un thermometre calibré dans une des chambres de réaction de la
cartouche.

4. Attendre I'équilibrage de la température (minimum 10 minutes) et vérifier
I'affichage du thermomeétre.

5. L'appareil et le thermometre doivent indiquer une température comprise entre
36,5 °C et 37,5 °C. La température indiquée par le thermométre peut différer
de celle affichée par I'appareil de + 0,5 °C.

A partir du menu Contrdle qualité :

6. Pour modifier la température, si nécessaire, ou consigner la température
apres vérification, sélectionner [Réglage température].

7. Saisir la température indiquée par le thermometre a I'aide du clavier
numérique (la valeur doit étre comprise entre 35 °C et 39 °C).

8. Pour confirmer la saisie, appuyer sur [Entrée]. L'heure, la date et la
température indiquées par le thermomeétre et I'appareil seront consignées
dans le journal des températures.

Remarque : Si la température ne se situe pas dans la plage indiquée (voir I'étape 5),
recommencer les réglages au bout de 10 minutes. Pour recommencer les réglages,
sélectionner [Répéter réglage].

9. S'il estimpossible de calibrer I'écran en fonction de la température indiquée
par le thermométre, contacter le service technique ou un distributeur agréé
de Medtronic.

Remplacement des fusibles

Deux fusibles se trouvent dans le module d'entrée d'alimentation sur le panneau
arrigre de I'ACT Plus®. Pour remplacer ou examiner les fusibles :

1. Débrancher le cable d'alimentation.
2. Ouvrir le couvercle des porte-fusibles a I'aide d'un tournevis plat.

3. Faire glisser les porte-fusibles et remplacer éventuellement les fusibles par
des fusibles T2A de 250 V.

4. Insérer les porte-fusibles dans le module d'entrée d'alimentation.
5. Refermer le couvercle.

6. Allumer l'appareil pour vérifier si le remplacement des fusibles a réglé le
probléme d'alimentation.

Remarque : Siles fusibles sautent a plusieurs reprises, contacter le service
technique ou un représentant agréé de Medtronic.

120 Frangais ACT Plus® - Manuel de I'utilisateur



Entretien préventif

Il est recommandé de pratiquer un entretien préventif annuel pour garantir la
précision et la fiabilité de I'ACT Plus®. Les opérations d'entretien ou de service
doivent étre effectuées par un technicien qualifié de Medtronic. L'inspection et
I'entretien peuvent étre réalisés sur site ou chez Medtronic.
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Section 10 : Réparations et dépannage

Service

Pour toutes les demandes de réparation provenant des Etats-Unis, contacter le
service cardiovasculaire de Medtronic au 1-800-433-4311. Les clients en dehors
des Etats-Unis peuvent contacter un bureau de vente local/régional de Medtronic.

Sur demande, le personnel hospitalier qualifié peut bénéficier d'une formation sur
I'entretien des produits de Medtronic. Des informations détaillées (schémas des
circuits, liste des composants et consignes de calibration) sont a la disposition des
techniciens qualifiés.

Ne pas essayer de réparer I'ACT Plus® pendant la période de garantie sous
peine d'annulation de la garantie du fabricant.

AVERTISSEMENT : Ne pas régler, modifier, réparer ni toucher les circuits
internes. Ces opérations peuvent blesser |'utilisateur ou compromettre le
fonctionnement de 'ACT Plus®.

Adresser toutes les demandes de réparation a un représentant du service
technique de Medtronic. Aux Etats-Unis : Medtronic CardioVascular. Voir le
dos du manuel pour obtenir les coordonnées du représentant.

Renvoi de I'appareil

Pour renvoyer un ACT Plus®, contacter un représentant de Medtronic. Renvoyer
I'ACT Plus® dans I'emballage original, avec les protections en mousse. Pour le
transport, placer le bloc thermique en position fermée. Si le carton d'emballage
d'origine n'est plus disponible, demander des emballages appropriés au service
Instrument ou a un représentant agréé de Medtronic.

)g Mise au rebut en fin de vie

Ne pas jeter ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri des
déchets. Respecter la réglementation locale en vigueur en la matiére. Consulter le
site Web http://recycling.medtronic.com pour obtenir des instructions sur la mise
au rebut correcte de ce produit.

Problémes et solutions

L'ACT Plus® détecte automatiquement un bon nombre d'erreurs ou de situations
critiques et affiche les messages correspondants sur I'écran LCD.

Types de messages

L'ACT Plus® fournit 3 types de message indiquant I'état de fonctionnement de
I'appareil : information/état, alertes et alarmes systéme. Ces messages, a
I'exception des alarmes systeme, s'affichent dans la partie Message d'état de
I'écran.
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= Informations/Etat : Message s'affichant sans bip sonore.

= Alertes : Message s'affichant avec 3 bips sonores (si le paramétre

[Sonnerie] est activé).

= Alarmes systéme : Message s'affichant avec un long bip sonore (le son est
toujours activé). Les alarmes systeme se déclenchent lorsque le mécanisme
de test automatique de I'ACT Plus® détecte un facteur pouvant affecter le
fonctionnement de I'appareil. Ces messages s'affichent si possible, et sont
accompagnés éventuellement d'un code d'erreur a 3 chiffres permettant aux
techniciens d'identifier I'erreur systéme.

Ordre de priorité des messages

Les messages s'affichent selon un ordre de priorité. En cas d'erreurs ou de
situations critiques multiples, seul le message le plus important s'affiche.

Messages systéme

Deux N° de lots complétés
ou
Lots de cartouche pleins

Code-barres ne corresp. pas a type cart.

Code-barres ne corresp. pas a type contr.

Code-barres incorrect

Lot de cartouche a expiré
ou
Lot de contréle a expiré

Lot de cartouche existe déja
ou
Lot de contrdle existe déja

Cartouche non activée
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Cause/Solution

L'utilisateur essaie d'ajouter un numéro de
lot alors que 2 numéros ont déja été indiqués
pour la cartouche sélectionnée. Supprimer
un des numéros de lot.

L'utilisateur essaie de scanner un lot de
contrdle dans I'écran de configuration de la
cartouche.

L'utilisateur essaie de scanner un lot de
cartouche dans I'écran de configuration du
contréle.

Les informations contenues dans le
code-barres ne correspondent pas a une
cartouche ou a un contréle. Scanner de
nouveau le code-barres. Reprogrammer le
scanneur a code-barres.

L'utilisateur essaie d'exécuter un test avec
une cartouche ou un contréle dont la date de
péremption est dépassée. Vérifier que la
date de péremption de I'emballage correspond
a la date indiquée dans I'écran de saisie du
lot de cartouche.

L'utilisateur essaie de scanner un numéro
de lot alors qu'un numéro a déja été indiqué
pour la cartouche ou le contréle sélectionné.
La cartouche sélectionnée n'est pas activée
dans I'écran Config. Accés CQ. Contacter le
responsable CQ pour activer la cartouche
sélectionnée.
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Cartouche de contréle non autorisée

Date pér. éditée. CQ a programmer.

La date de péremption n'est pas valide
ou
Date de péremption non valide

Test va écraser I'histor. test enregist.

Mot de passe incorrect

Lancer ACTtrac® a partir du menu CQ.

Aucun numéro de lot cartouche activé

Cartouche non répertoriée

ou

Pas de cartouches actives a éditer
ou

Pas de cartouches actives

Aucun numéro de lot de contrble activé

Pas d'autres cartouches actives

Aucun résultat de test disponible

ID patient nécessaire

Entretien préventif a progr.
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L'utilisateur essaie de scanner un numéro de
lot pour un contréle alors que la cartouche
utilisant ce contréle n'est pas activée dans
I'écran Config. Accés CQ. Contacter le
responsable CQ pour activer la cartouche
sélectionnée.

La date de péremption du lot de cartouche
a été modifiée ; il faut refaire les tests de
contréle de ce lot. Recommencer les
contréles correspondant a ce numéro de lot.

La date de péremption ne respecte pas le
format obligatoire. La date de péremption
d'un cartouche ou contréle doit avoir le
format aa-mm-jj.

Le test en cours va écraser les résultats
figurant dans le rapport permanent.
Transmettre tous les résultats non envoyés
vers la sortie sélectionnée.

Le mot de passe qui a été saisi n'est pas
correct. Saisir le mot de passe correct.

L'utilisateur essaie d'exécuter un test
ACTtrac® a partir du Menu principal. Afficher
le menu CQ pour lancer les tests ACTtrac®.

L'utilisateur essaie d'exécuter un test sans
avoir indiqué un numéro de lot de cartouche
activé. Saisir le numéro de lot de cartouche
correspondant a ce type de test.

Toutes les cartouches sont désactivées.
Demander au responsable CQ d'activer les
tests appropriés.

L'utilisateur essaie d'exécuter un test de
contréle sans avoir indiqué un numéro de lot
de contréle activé. Saisir un numéro de lot
valide pour le contréle.

Seul le test sélectionné est activé.
Demander au responsable CQ d'activer
les tests.

Il n'y a pas de résultat de test a afficher dans
I'écran Afficher résultats test courant.

Il faut indiquer I'ID patient pour pouvoir
effectuer un test. Saisir I'ID patient dans
I'écran Entrer ID.

Il faut programmer un entretien préventif.
Contacter le service Instrument de Medtronic
pour un rendez-vous d'entretien préventif.
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Saisir une valeur entre 35 et 39

Aucun intervalle paramétré

CQ a programmer : hh:mm

CQ non effectué

Mots de passe ne correspondent pas

CQ date dépassée

Test terminé avant détection coagulation

Pas d'ID utilisateur a télécharger

Aucun ID utilisateur dans document

Test requiert ID utilisateur correcte
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Il est impossible de régler la température du
bloc thermique en dehors de la plage 35-39.
S'il n'est pas possible de régler le bloc
thermique a une température comprise entre
35 et 39, contacter le service Instrument de
Medtronic.

Le responsable CQ n'a pas défini les
intervalles des contréles liquides ou
électroniques. Demander au responsable
CQ de définir les intervalles CQ dans I'écran
Responsable CQ.

Le CQ de cette cartouche sera dépassé

a I'heure indiquée (hh = heure ; mm = minute).
Le test CQ de cette cartouche n'a pas été
effectué ou a échoué. Effectuer les tests CQ
de cette cartouche.

Lorsque le mot de passe du responsable CQ
a été modifié, le mot de passe de confirmation
ne correspondait pas au mot de passe
indiqué dans I'écran de modification de mot
de passe. Saisir le méme mot de passe dans
I'écran de confirmation que saisi dans I'écran
de modification de mot de passe.

Le CQ de cette cartouche est dépasseé.
Effectuer les tests CQ de cette cartouche.

Le test a été interrompu avant la détection
de caillots dans les deux canaux. Répéter
le test.

Le responsable CQ essaie de télécharger
des ID utilisateur sur la disquette ou sur le
périphérique de stockage USB, mais il n'y
a pas d'ID utilisateur en mémoire. Mettre
en mémoire des ID utilisateur pour pouvoir
les télécharger sur la disquette ou sur le
périphérique de stockage USB.

Le responsable CQ essaie de télétransmettre
des ID utilisateur depuis la disquette ou le
périphérique de stockage USB, mais le
fichier ne contient aucun ID utilisateur.
Télécharger des ID utilisateur depuis un
ACT Plus® ou un gestionnaire de données
externe (EDM) ACT Plus® vers la disquette
ou le périphérique de stockage USB, puis
télétransmettre les ID a partir de la disquette
ou du périphérique de stockage USB.

Le responsable CQ a activé le verrouillage
utilisateur et il faut indiquer I'ID utilisateur
pour exécuter un test patient. Saisir I''D
utilisateur dans I'écran Entrer ID.
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Alertes

Temps expiré pour scan. code-barres

Marge d'erreur > 10%

Marge d'erreur > 12%

Erreur - Fichier non trouvé

Messages d'erreur

Erreur de disque - Le disque est erroné

Erreur port série

Arrét moteur. Eteindre puis rallumer (E9).

Erreur systéme. Eteindre puis rallumer.

Référence incorrecte dans C1 et C2
ou

Référence incorrecte dans C1

ou

Référence incorrecte dans C2

Erreur : E1

Erreur : E2 ou E3

Pas de drapeaux

ou

Pas de drapeau dans C1

ou

Pas de drapeau dans C2

ou

Pas de drapeaux dans C1 ou C2
Données insuffisantes
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Une séquence d'entrée de code-barres a été
détectée, mais elle est incomplete. Scanner
de nouveau le code-barres.

Les canaux des contrbles testés ne sont pas
dans la marge de 10%. Recommencer le
test de contrdle.

Les canaux des contrbles testés ne sont pas
dans la marge de 12%. Recommencer le
test de contréle.

L'ACT Plus® essaie de lire un fichier sur une
disquette ou sur un périphérique de stockage
USB, mais le fichier est introuvable.

L'ACT Plus® ne parvient pas a lire la
disquette ou le périphérique de stockage
USB. Insérer une disquette ou un périphérique
de stockage USB répondant aux critéres
indiqués a la Section 11, Caractéristiques
techniques.

Il n'a pas été possible d'accéder au port
série. Recommencer le transfert.

Le moteur a calé. Pour redémarrer, éteindre
puis rallumer I'appareil.

Le systéme est instable. Pour redémarrer,
éteindre puis rallumer l'appareil.

L'ACT Plus® n'a pas pu obtenir un temps de
descente de base dans le canal 1, le canal 2
ou dans les deux canaux. Répéter le test.

Aucune cartouche détectée. Placer une
cartouche dans le bloc thermique et
recommencer le test.

Erreur logicielle. Contacter le service
Instrument de Medtronic.

L'ACT Plus® n'a pas détecté de drapeau
dans le canal 1, le canal 2 ou les deux
canaux. Recommencer le test.

Les canaux du controle se sont arrétés
a 999. Recommencer le contréle.
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Erreur : Réponse incorrecte

Défaillance traject. lumiére C1 et C2 (E4)
gtlé-:‘aillance trajectoire lumiere C1 (E4)
gg‘aillance trajectoire lumiere C2 (E4)
Arrét moteur.

Arrét moteur, cycle Marche/Arrét (E8)
Aucune réponse

Err. syst. fich.

Données incorrectes erreur comm.

Erreur de communication interne. Contacter
le service Instrument de Medtronic.

Le capteur drapeau a échoué. Nettoyer le
capot du bloc thermique selon les consignes
dans le chapitre “Entretien” de ce manuel.
Si le probléme persiste, contacter le service
Instrument de Medtronic.

Le moteur a calé. Appuyer sur ARRET pour
le relancer. Recommencer le test.

Le moteur a calé. Pour redémarrer, éteindre
puis rallumer l'appareil.

Erreur de communication interne. Contacter
le service Instrument de Medtronic.
Contacter le service Instrument de
Medtronic.

Contacter le service Instrument de
Medtronic.

Remarques : Si une alarme systéme ne pouvant pas étre corrigée en éteignant
puis en rallumant I'appareil se déclenche, noter le code d'erreur a 3 chiffres (s'il
s'affiche) et contacter le service Instrument de Medtronic.

Température

Temp. bloc thermique XX,X °C

La température du bloc thermique (XX,X °C) s'affiche

si elle est comprise entre 20 °C et 41 °C.

Temp. bloc thermique > 44 °C (E99) La température du bloc thermique est supérieure
a44-°C.

Temp. bloc thermique < 5 °C (E00)

ACT Plus® - Manuel de l'utilisateur

La température du bloc thermique est inférieure
a5°C.
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Section 11 : Caractéristiques techniques

Appareil

Nombre de canaux : 2

Plage du comptage (en 6-999

secondes) :

Température du bloc thermique :
Plage : 37°C+2°C
Résolution : 0,1°C
Précision : +0,5°C

Composants électriques

Remarque : Les données techniques, fonctions et options indiquées dans ce
manuel correspondent aux toutes derniéres informations disponibles a la mise
sous presse. Medtronic se réserve le droit de modifier les caractéristiques
techniques sans préavis.

Classification (CEI 61010) : Classe 1, IPXO0, fonctionnement continu

Alimentation :

Tension : 100 - 240 V~ Monophasé

Fréquence : 50 - 60 Hz

Courant maximal : 1 A (100 - 240)

Fusible : T2A 250 V

Cable d'alimentation : 2 fils électriques plus un connecteur a la masse
(ala terre)

Longueur : 31m

Type : Prise a 3 lames qualité hopital

(Etats-Unis seulement)

CEI 61010-1 : 2001
CSA C22.2 n° 61010-1

Normes de sécurité :

Normes CEM : CEI 60601-1-2 : 2007

Dimensions physiques :

Epaisseur : 33cm
Largeur : 20 cm
Hauteur : 27 cm
Poids : 5,22 kg

Caractéristiques environnementales :

Température de service :
Humidité de service :
Température de stockage :
Humidité de stockage :
Utilisation de I'appareil :
Altitude :

Fluctuation de la tension :
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14 °C a32°C (57 °F to 90 °F)

10% a 90%, sans condensation

0°Ca49°C (32 °F to 120 °F)

5% a 90%, sans condensation

Utilisation a l'intérieur

<2000 métres

Ne doit pas dépasser + 10% de la tension nominale
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Surtensions transitoires :
Degré de pollution :

Ports de communication :
Port série :

Port USB :
Port scanneur a code-barres :

Lecteur de disquettes :

Catégorie Il
2

19 200 bauds, 8 bits de données, 1 bit d'arrét,

sans parité

Utilisé avec le périphérique de stockage USB

approuvé par Medtronic, M930703A001.

Utilisé avec le scanneur a code-barres LS1900 ou

LS 2208 en option.

Compatible PC ; 1,44 Mo ; disquette de 3,5 pouces.

Parametres de fonctionnement par défaut

L'ACT Plus® est transporté avec les valeurs de paramétres par défaut suivantes :

Parameétres patient
ID patient
ID utilisateur
Lot cartouche
Date de péremption de cartouche
Lot contréle
Date de péremption de controle

Parameétres appareil
Date - aaaa-mm-jj
Heure - hh:mm
Sonnerie
Langue
Ajustement contraste écran
Emplacem. sortie

Aucun(e)
Aucun(e)
1111111111
111111
1111111111
111111

Préréglé en usine
Préréglé en usine
[Activé]

Préréglé en usine
Préréglé en usine
[Disquette]

Paramétres du responsable de CQ (contréle qualité)

Verrouillage util.
Rapport perm.
Verrouillage CQ

Interv. liquide

Interv. ACTtrac®
Config. Activ. cartouche
Emplacement
Intervalle Effacer ID

ACT Plus® - Manuel de l'utilisateur

[Désactivé(e)]
[Aucun(e)]
[Désactivé(e)]
[Aucun(e)]
[Aucun(e)]
Toutes

CVOR
[Aucun(e)]
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Déclarations sur les émissions et I'immunité
électromagnétiques

CEI 60601-1-2 Tableau 201,
Guide et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

L'ACT Plus® est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'ACT Plus® doit s'assurer que
I'environnement d'utilisation est approprié.

Test sur les Niveau de |Informations sur I'environnement

émissions conformité |électromagnétique

Emissions RF Groupe 1 L'ACT Plus® utilise de I'énergie RF uniquement pour

CISPR 11 assurer son fonctionnement. Ses émissions RF sont
donc trés faibles et il est peu probable qu'elles causeront
des interférences avec les équipements électroniques
se trouvant a proximité.

Emissions RF Classe A L'ACT Plus® convient & une utilisation dans tous les

CISPR 11 établissements, sauf I'environnement privé et ceux

.. directement reliés au réseau public de distribution

Emissions Classe A |3 basse tension qui alimente les batiments utilisés

harmoniques a des fins privées.

CEI 61000-3-2

Fluctuations de Conforme

tension/

émissions de

scintillement

CEI 61000-3-3
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CEI 60601-1-2 Tableau 202,

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

L'ACT Plus® est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'ACT Plus® doit s'assurer que

I'environnement d'utilisation est approprié.

Test Niveau de test Niveau de Informations sur
d'immunité conforme a la conformité I'environnement
norme électromagnétique
CEI 60601
Décharge Contact £ 6 kV Contact £ 6 kV Les sols doivent étre en bois,
électrostatique |Air £ 8 kV Air £ 8 kV en béton ou en carrelage
(DES) céramique. Si les sols sont
CEI 61000-4-2 recouverts d'un matériau
synthétique, I'humidité
relative doit étre supérieure
ou égale a 30%.
Transition + 2 kV pour + 2 kV pour les Utiliser obligatoirement en
électrique les cables cables d'alimentation |alimentation principale une
rapide/salve d'alimentation + 1 kV pour les source électrique spécifique
CEI 61000-4-4 |+ 1 kV pour les cables d'entrée/de aux établissements
cables d'entrée/de |sortie commerciaux ou
sortie hospitaliers.
) ) . . - Pour un fonctionnement
Surtension + 1 kV ligne a ligne [Mode différentiel continu de 'ACT Plus®,
CEI 61000-4-5 [+ 2 kV ligne a terre |+ 1 kV méme en cas de coupure
Mode commun £ 2 kV| qiajimentation secteur, il est
recommandé d'utiliser une
source d'alimentation sans
coupure (onduleur) ou une
pile.
Creux de <5% Uy <5% U; Utiliser obligatoirement en
tension, (creux >95% de U;) |(creuxde >95% de U;) |alimentation principale une
coupures pendant 0,5 cycle pendant 0,5 cycle source électrique spécifique
courtes et 40% U; 40% U; aux établissements
variations de | (creux de 60% de Uy) | (creux de 60% de U;) | commerciaux ou
tension de pendant 5 cycles pendant 5 cycles hospitaliers.
l'alimentation  |70% Uy 70% U Pour un fonctionnement
électrique (creuxde 30% de Uy) |(creux de 30% de U;) |continu de 'ACT Plus®,
CEl pendant 25 cycles pendant 25 cycles méme en cas de coupure
61000-4-11 <5% U; <5% U; d'alimentation secteur, il est
(creux >95% de U;) |(creux de >95% de U;) recommandé d'utiliser une

pendant 5 secondes

pendant 5 secondes

source d'alimentation sans
coupure (onduleur) ou une
pile.

ACT Plus® - Manuel de l'utilisateur
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CEI 60601-1-2 Tableau 202,
Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique (suite)

Champ
magnétique
de fréquence
électrique
(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques de
fréquence électrique doivent
étre identiques a ceux d'un
emplacement type, dans un
local commercial ou
hospitalier type.

Remarque : U; correspond a la tension du secteur avant le test.

CEIl 60601-1-2 : 2001 Tableau 204
Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

L'ACT Plus® est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'ACT Plus® doit s'assurer que
I'environnement d'utilisation est approprié.

Test d'immunité

Niveau de
test
conformeala
norme

CEI 60601

Niveau de
conformité

Informations sur I'environnement
électromagnétique

Il est impératif de respecter la distance
de sécurité donnée par I'équation
s'appliquant a la fréquence de
I'émetteur si des équipements de
télécommunication a radiofréquences,
portables ou mobiles doivent étre
utilisés & proximité de I'ACT Plus®

(y compris les cables).
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CEI 60601-1-2 : 2001 Tableau 204
Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique (suite)

Distance de sécurité recommandée

RF conduites 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/P
CEI 61000-4-6 150 kHz
a 80 MHz
RF rayonnées 3V/m 3V/im d= 1,2\/P 80 MHz & 800 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 d=2,3VP 800 MHza2,5GHz
GHz ou P est I'évaluation de la sortie

maximale de I'émetteur en watts (W),
selon le fabricant, et d la distance de
sécurité conseillée en metres (m).

La puissance des champs générés par
les émetteurs RF fixes, déterminée par
une étude électromagnétique sur site,?
doit étre inférieure au niveau de
conformité de chaque plage de
fréquence.?

Risque d'interférences a proximité des
appareils portant le symbole :

((“-'))

Remarque : A 80 MHz et 800 MHz, appliquer la plage de fréquences la plus élevée.

Remarque : Ces consignes ne s'appliquent pas obligatoirement a tous les cas.
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion
des structures, des objets et des personnes.

@ La puissance des champs générés par les émetteurs fixes, les relais pour téléphones
cellulaires, radios mobiles, les bases de téléphones sans fil, les relais pour radio amateur,
les stations de radio AM et FM et de TV ne peut étre estimée précisément. Une étude
électromagnétique sur site est nécessaire pour évaluer I'environnement électromagnétique
des émetteurs RF fixes. Si la puissance du champ de I'ACT Plus®, en condition d'utilisation,
dépasse le niveau de conformité RF indiqué ci-dessus, le fonctionnement de I'appareil doit
étre vérifié. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre
prises, telles que changer l'orientation ou I'emplacement de I'ACT Plus®.

b Dans la plage de fréquences 150 kHz a 80 MHz, la puissance des champs doit étre
inférieure a 3 V/m.
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CEI 60601-1-2 : 2001 Tableau 206
Distance de sécurité recommandée entre les appareils de
télécommunications RF portables ou mobiles et I' ACT Plus®

L'ACT Plus® doit étre utilisé dans un environnement électromagnétique dont les
perturbations RF sont contrdlées. Pour éviter les interférences électromagnétiques, le
client ou l'utilisateur de 'ACT Plus® doit respecter la distance minimale indiquée
ci-dessous entre I'équipement de télécommunications RF (émetteur), portable ou mobile,
et 'ACT Plus® en fonction de la sortie maximale de I'équipement de télécommunications.

Evaluation de Distance de sécurité en fonction de la fréquence de I'émetteur
la puissance de m
sortie . s .
. 150 kHz 4 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
maximale de
I'émetteur d= 1'2\/P d= 1,2\/P d= 2,3\/P
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Si la puissance de I'émetteur ne figure pas dans la liste ci-dessus, calculer la distance de
sécurité d, en metres (m), avec I'équation s'appliquant a la fréquence de I'émetteur, ou P
correspond a I'évaluation de la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W),
selon le fabricant.

Remarque : A 80 MHz et a 800 MHz, appliquer la plage de fréquences la plus élevée.

Remarque : Ces consignes ne s'appliquent pas obligatoirement a tous les cas.

La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des

structures, des objets et des personnes.

Attention :

* Ne pas utiliser des composants d'autres marques avec des appareils électriques
externes de Medtronic. L'utilisation de composants d'autres marques peut étre
préjudiciable aux composants de Medtronic et notamment augmenter les émissions ou
diminuer lI'immunité électromagnétique des appareils ou des systémes de Medtronic.

* Ne pas utiliser des appareils électriques externes de Medtronic a proximité de ou posés
sur d'autres appareils électroniques. Ceci risquerait de réduire I'immunité
électromagnétique des appareils ou des systemes de Medtronic.
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Annexe A : Scanneur a code-barres LS1900 en
option

Introduction

Le scanneur Symbol®' Série LS1900 est compatible avec I'ACT Plus®.
Le scanneur lit les formats de code-barres suivants :

= Code 39

=  Code 39 avec chiffre de controle (Mod 10)

= Code 39 ASCII complet

= 2 parmi 5 entrelacé

= 2 parmi 5 entrelacé avec chiffre de contréle (Mod 49)
= Codabar

= Code 128

Composants du scanneur Série LS1900

Figure 8. Scanneur a code-barres

Diode lumineuse (LED)
Bip

Géachette

Fenétre

e Dd

1 Symbol® est une marque déposée de Symbol Technologies, Inc.
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Utilisation manuelle

1. Raccorder le cable du scanneur a I'ACT Plus®. Une fois allumé, le scanneur
émet un signal sonore.

2. Placer le scanneur en face du code-barres et appuyer sur la gachette.
3. La ligne rouge du scanneur doit balayer toute la largeur du code-barres.

(01} 008 73878 51778 7 (100 0102001234
|

Figure 9. Positionnement correct du scanneur

Lorsque le scanneur a décodé le code-barres correctement, le scanneur émet un
bip et les informations sont transmises & I'ACT Plus®.

Réglage des options du format de code-barres

Le scanneur est préréglé pour lire des ID utilisateur et patient au format Code 39
avec chiffre de contrdle (Mod 10), 2 parmi 5 entrelacé avec chiffre de contréle
(Mod 49), Codabar et Code 128. Il est également préréglé pour lire les
informations de la cartouche/du contrdle.

Pour définir des options de format de code-barres supplémentaires :

Code 39

Scanner le code-barres “Activer le chiffre de contréle du Code 39” si les codes-
barres des ID utilisateur et patient utilisent un chiffre de contréle du Code 39 pour

vérifier la correction du scan.

Figure 10. Code-barres “Activer le chiffre de contréle du Code 39”

Scanner le code-barres “Désactiver le chiffre de contrdle du Code 39” si les codes-
barres des ID utilisateur et patient utilisent un chiffre de contréle du Code 39 pour
contréler la correction du scan. Le paramétre par défaut étant “Code 39 désactivé”,
ce code-barres ne doit étre utilisé que si le Code 39 a été activé par erreur a |'étape
précédente.

Remarque : La désactivation du chiffre de contrdle du Code 39 permet toujours
au scanneur de scanner un code-barres comportant le chiffre de contréle et de
I'ajouter aux données.
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Figure 11. Code barre “Désactiver le chiffre de contréle du Code 39”

Scanner le code-barres “Conversion Code 39 ASCII complet” pour pouvoir utiliser
les codes-barres de Code 39 ASCII complet.

Figure 12. Code-barres “Activer le Code 39 ASCII complet”

2 parmi 5 entrelacé

Scanner le code-barres “Activer le chiffre de contréle de 2 parmi 5 entrelacé” si les
codes-barres des ID utilisateur et patient utilisent un chiffre de contréle de 2 parmi
5 entrelacé pour vérifier la correction du scan.

Figure 13. Chiffre de contréle USS

Scanner le code-barres “2 parmi 5 entrelacé - Toute longueur” pour utiliser les
codes-barres de 2 parmi 5 entrelacé de n'importe quelle longueur.

Figure 14. Code-barres 2 parmi 5 entrelacé - Toute longueur

Scanner le code-barres “Désactiver le chiffre de contréle de 2 parmi 5 entrelacé”
si les codes-barres des ID utilisateur et patient utilisent un chiffre de contrdle de
2 parmi 5 entrelacé pour vérifier la correction du scan. Le paramétre par défaut
étant “2 parmi 5 entrelacé désactivé”, ce code-barres ne doit étre utilisé que si

2 parmi 5 entrelacé a été activé par erreur a I'étape précédente.

Remarque : La désactivation du chiffre de contrdle de 2 parmi 5 entrelacé permet
toujours au scanneur de scanner un code-barres comportant le chiffre de contréle
et de I'ajouter aux données.
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Figure 15. Désactiver

Codabar

Scanner le code-barres “Codabar” pour pouvoir utiliser Codabar pour scanner les

Figure 16. Code-barres “Activer Codabar”

ID utilisateur et patient.

Scanner le code-barres “Activer édition NOTIS” si les codes-barres des ID
utilisateur et patient utilisent un format Codabar. Le code-barres “Activer édition
NOTIS” supprimera les caractéres de début/d'arrét des codes-barres Codabar.

Figure 17. Code-barres “Activer édition NOTIS”

Problémes et solutions

Vous suivez le mode d'emploi mais rien ne
se passe.

Le laser est visible, mais le scanneur ne
décode pas I'étiquette.

Le scanneur décode le symbole, mais ne
transmet pas les informations
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Les cables d'interface ou d'alimentation ne
sont pas correctement branchés. Vérifier les
branchements.

Le scanneur n'est pas programmé en
fonction du type de code-barres utilisé.

Le scanneur doit étre programmé pour

lire le type de code-barres que vous voulez
scanner.

Le symbole du code-barres est illisible.
Vérifier que le symbole n'est pas dégradé.
Essayer de scanner les symboles de test du
méme type de code-barres.

La distance entre le scanneur et le code-barres
est incorrecte. Rapprocher le scanneur du
code-barres.

Le scanneur n'est pas programmé en
fonction du type de code-barres utilisé. Le
scanneur doit étre programmé pour lire le
type de code-barres que vous voulez
scanner.
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Réglages par défaut

Si le scanneur a code-barres ne lit pas le code-barres figurant sur I'emballage
jetable de I'ACT Plus®, rétablir les réglages par défaut avant de contacter le service
Instrument de Medtronic. Procéder comme suit pour rétablir les réglages par défaut
et essayer de nouveau de scanner le code-barres de I'emballage.

Pour rétablir les réglages par défaut :

1.

Pour vérifier que le scanneur est sur les réglages par défaut, scanner d'abord
le code-barres “Rétablir réglages par défaut”.

Figure 18. Code-barres “Rétablir réglages par défaut”
Scanner le code-barres “Volume faible”, a moins qu'un autre volume ne soit

nécessaire.

Figure 19. Code-barres “Volume faible”

Scanner le code-barres “Transmettre ID du code” pour permettre au
scanneur de codes-barres de transmettre le format d'ID de code-barres avec
les données du code-barres venant d'étre scanné.

Figure 20. Code-barres “Transmettre ID du code”

Scanner le code-barres “Activer UCC/EAN-128". Les cartouches et les

contréles utilisent ce format.

Figure 21. Code-barres “Activer UCC/EAN-128"
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5. Scanner le code-barres “Scanner préfixe”, puis les chiffres suivants : 1, 0, 0, 2.

Figure 22. Code-barres “Scanner préfixe”

Figure 23. Code-barres 1

Figure 24. Code-barres 0

Figure 25. Code-barres 0

Figure 26. Code-barres 2
6. Scanner le code-barres “Scanner suffixe”, puis les chiffres suivants : 1, 0, 0, 3.

Figure 27. Code-barres “Scanner suffixe”

Figure 28. Code-barres 1

140 Frangais ACT Plus® - Manuel de I'utilisateur



Figure 29. Code-barres 0

Figure 30. Code-barres 0

Figure 31. Code-barres 3

7. Scanner le code-barres “Scanner options”, puis scanner le code-barres
“Préfixe Données Suffixe”.

Figure 32. Code-barres “Scanner options”

Figure 33. Code-barres “Préfixe données suffixe”

8. Scanner le code-barres “Entrer”. La procédure est finie. Le scanneur a code-
barres devrait fonctionner avec I'ACT Plus®.

Figure 34. Code-barres “Entrer”
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Annexe B : Scanneur a code-barres LS2208 en
option

Introduction

Le scanneur Symbol®! LS2208 est compatible avec I'ACT Plus®. Le scanneur lit
les formats de code-barres suivants :

= Code 39

=  Code 39 avec chiffre de contréle (Mod 10)

= Code 39 ASCII complet

= 2 parmi 5 entrelacé

= 2 parmi 5 entrelacé avec chiffre de contréle (Mod 49)
= Codabar

= Code 128

1 Symbol® est une marque déposée de Symbol Technologies, Inc.
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Composants du scanneur LS2208

Diode lumineuse (LED)
Bip

Gachette

Fenétre

PowDd -~

Figure 35.

Utilisation manuelle

1. Raccorder le cable du scanneur au scanneur a code-barres et a I'ACT Plus®.

Une fois allumé, le scanneur émet un signal sonore.
2. Placer le scanneur en face du code-barres et appuyer sur la gachette.
3. La ligne rouge du scanneur doit balayer toute la largeur du code-barres.

(01} 006 73878 51778 7 {100 0102001254
Figure 36. Positionnement correct du scanneur

Lorsque le scanneur a décodé le code-barres correctement, il émet un bip et les
informations sont transmises & I'ACT Plus®.
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Réglage des options du format de code-barres

1. Scanner les codes-barres les uns aprés les autres. Le scanneur émet un
signal sonore lorsqu'il décode correctement un code-barres configuré. En
cas d'erreur, recommencer.

2. Scanner le code-barres “Réinit. valeurs par défaut” (Figure 37).

Figure 37. Code-barres “Réinit. valeurs par défaut”

3. Scanner le code-barres “Compatibles IBM PC/AT et IBM PC* (Figure 38) pour
configurer la communication vers un PC.

Figure 38. Code-barres “Compatibles IBM PC/AT et IBM PC”
4. Scanner le code-barres “Volume faible” (Figure 39) pour régler le volume sur

faible.

Figure 39. Code-barres "Volume faible”

5. Scanner le code-barres “2 parmi 5 entrelacé - Toute longueur” (Figure 40).

Figure 40. Code-barres “2 parmi 5 entrelacé - Toute longueur”

6. Scanner le code-barres “Activer Codabar” (Figure 41).

Figure 41. Code-barres “Activer Codabar”
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7. Scanner le code-barres “Activer édition NOTIS” pour activer I'édition Notis du

format Codabar (Figure 42).

Figure 42. Code-barres “Acti

8. Scanner le code-barres “Transmettre 1D
Transmettre ID du code (Figure 43).

ver édition NOTIS”
du code” pour activer la fonction

Figure 43. Code-barres “Transmettre ID du code”

9. Pour formater UCC/EAN-128 pour la lec
scanner le code-barres “Scanner préfixe

suivants : 1, 0, 0, 2.

ture de cartouches/controbles,
”, puis scanner les numéros

Figure 44. Code-barres “Scanner préfixe”

Figure 45. Code-barres 1

Figure 46. Code-barres 0

Figure 47. Code-barres 0
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Figure 48. Code-barres 2

10. Pour formater UCC/EAN-128 pour la lecture de cartouches/contréles,
scanner le code-barres “Scanner suffixe”, puis scanner les numéros

suivants : 1, 0, 0, 3.

Figure 49. Code-barres “Scanner suffixe”

Figure 50. Code-barres 1

Figure 51. Code-barres 0

Figure 52. Code-barres 0

Figure 53. Code-barres 3

11. Pour formater UCC/EAN-128 pour la lecture de cartouches/contrdles,
scanner les codes-barres “Scanner options” et “Préfixe données suffixe”.

Figure 54. Code-barres “Scanner options”
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Figure 55. Code-barres “Préfixe données suffixe”

12. Scanner le code-barres “Entrer” pour accepter les valeurs saisies.

Figure 56. Code-barres “Entrer”
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Instructions d'installation du scanneur a code-barres
1. Retirer les 2 vis Phillips & I'aide d'un tournevis #2.

2. Installer le support comme le montre la Figure 57 et serrer le tout a I'aide des
2 vis retirées lors de I'étape 1.

Figure 57.

3. Brancher le connecteur modulaire de l'interface dans le port d'interface du
cable au bas de la poignée du scanneur.

4. Connecter l'autre extrémité du cable au connecteur situé a l'arriere de I'ACT
Plus (Figure 58).

Figure 58.
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Annexe C : Garantie

GARANTIE LIMITEE DE L'EQUIPEMENT'

(POUR L'EQUIPEMENT EXTERNE REPARABLE/EN DEHORS DES
ETATS-UNIS)

Cette garantie limitée s'applique uniquement aux clients en dehors
des Etats-Unis :

A. Cette GARANTIE LIMITEE certifie & I'acheteur du chronometre automatique
de coagulation Automated Coagulation Timer Plus® de Medtronic®, ci-aprés
appelé I'Equipement, qu'en cas de défaillance de I'Equipement a des
tolérances normales due a un défaut des piéces ou un vice de fabrication
au cours d'une période d'un (1) an, a compter de la date de livraison de
I'Equipement a I'acheteur, Medtronic a sa seul décision optera pour : (a)
réparer ou remplacer la ou les parties défectueuses de 'Equipement ; (b)
émettre un crédit équivalent au prix d'achat initial de I'Equipement (sans
excéder la valeur de I'Equipement de remplacement) contre I'achat d'un
Equipement de remplacement ; ou (c) fournir, sans aucun frais additionnels,
un Equipement de remplacement d'une fonctionnalité similaire.

B. Pour pouvoir bénéficier de la réparation, du remplacement ou du crédit, les
conditions ci-dessous doivent étre remplies :
(1) L'Equipement doit &tre retourné & Medtronic dans un délai de soixante
(60) jours a partir de la découverte de la défaillance (Medtronic pourra
opter pour réparer I'Equipement sur place).

(2) L'Equipement ne devra pas avoir été réparé ou modifié par une personne
autre que Medtronic d'une telle fagon que, de I'avis de Medtronic, sa
stabilité et fiabilité en soient affectées.

(3) LEquipement ne doit pas avoir fait I'objet d'un usage inadéquat ou d'un
usage excessif et ne doit pas avoir été endommagé ou détérioré.

C. La présente GARANTIE LIMITEE est limitée & ses dispositions expresses.
En particulier, Medtronic ne sera pas tenue responsable de tous dommages
fortuits ou indirects résultant de tous usages, défectuosités ou défaillances de
I'Equipement, que la demande se fonde sur une garantie, une responsabilité
contractuelle, délictueuse ou autre.

D. Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont
pas, et ne doivent pas étre interprétées comme contraires aux dispositions
obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition de la
présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non
applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal competent la validité
des autres dispositions de la présente GARANTIE LIMITEE n'en sera pas
affectée. Dans ce cas, tous autres droits et obligations seront interprétes et
appliqués, sans tenir compte de la partie ou la disposition considérée comme
illégale.

1 Cette GARANTIE LIMITEE est fournie par Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN
55432. Pour les pays hors des Etats-Unis, contacter votre représentant local de Medtronic pour les
termes exacts de la GARANTIE LIMITEE.
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Kapitel 1: Beschreibung des Systems

Das automatische, mikroprozessorgesteuerte, elektromechanische Gerinnungs-
zeitmessgerat Medtronic ACT Plus® dient zur In-vitro-Bestimmung von
Gerinnungsendpunkten in frischem Blut und in Zitratvollblutproben. Das

ACT Plus® kann zusammen mit den folgenden, zur einmaligen Verwendung
bestimmten Kartuschen von Medtronic eingesetzt werden: High Range ACT, Low
Range ACT, Recalcified ACT und High Range Heparinase.

Vorgesehene Verwendung

Das ACT Plus® ist zur In-vitro-Diagnostik in Krankenhauslabors oder an
(dezentralen) Versorgungsstellen wie Operationssalen, Labors fiir die kardiale
Katheterisierung, Intensivstationen, Kliniken usw. vorgesehen.

Prinzip der Gerinnungserkennung

Testreaktionen treten bei einer Temperatur von 37 °C +0,5 °C bei Einweg-
Kartuschen im Heizblock des Betatigungselements auf. Die Fibrinbildung steht am
Ende von mit dem ACT Plus® durchgefiihrten Tests. Die Fibrinbildung wird durch
Messung der Senkgeschwindigkeit des in jedem Kartuschenkanal befindlichen
Hebemechanismus mit dem Kolbenfahnchen festgestellt. Der Kolben senkt sich in
programmierten Intervallen. Bei einer nicht geronnenen Probe ist die Senk-
geschwindigkeit vergleichsweise hoch. Das Fibrinnetz, das sich wahrend der
Gerinnung bildet, hemmt das Absinken des Kolbens und wird durch ein foto-
optisches System im Betatigungselement des ACT Plus® erkannt. Alle Tests
werden zweimal durchgefiihrt, und die aus ihnen gewonnenen Gerinnungszeit-
daten werden am roten LED-Display sowie am LCD-Display des ACT Plus®
angezeigt.

Datenspeicherung

Das ACT Plus® kann insgesamt 1000 Testergebnisse speichern (beliebige
Kombination von Patienten- und Qualitatskontrolltests). Die Testdaten werden in
der Reihenfolge der Ausflihrung gespeichert. Daten von Patienten- und Qualitats-
kontrolltests kdnnen mithilfe des Diskettenlaufwerks oder eines USB-Anschlusses
an den ACT Plus EDM (External Data Manager) tibermittelt werden. Uber die
serielle Schnittstelle zur Datenibertragung kdnnen Testdaten an ein Labor- oder
Krankenhausinformationssystem lbertragen werden. Dabei wird eine hersteller-
neutrale Verbindungssoftware verwendet.

Testkartusche

Testkartuschen fiir das ACT Plus® bestehen aus einer Reagenzkammer, einer
Reaktionskammer und dem Kolben.
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Abbildung 1. Testkartusche

Fahnchen
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Reaktionskammer
MaRscheibe
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Reagenzkammer

Die Reagenzkammer enthalt den Aktivator und andere Reagenzien, die eine
Gerinnungsbildung auslésen und verstéarken kdnnen. Eine MaRscheibe bildet den
oberen Abschluss der Reagenzkammer. An der Unterseite befindet sich ein bieg-
samer Stopfen.

Reaktionskammer

Die Reaktionskammer befindet sich oberhalb der Reagenzkammer. Die Testprobe
wird in die Reaktionskammer eingebracht. Beim Testbeginn wird das Kolben-
aggregat angehoben, und die Unterseite der Reagenzkammer wird nach oben
gedriickt. Dadurch wird der Inhalt der Reagenzkammer in die Reaktionskammer
abgegeben, und die Reagenzien werden mit der Testprobe vermischt.
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Kolben

Das Kolbenaggregat besteht aus der MaRscheibe, dem Kolben und dem
Fahnchen.

Die MaRscheibe bildet die obere Abdichtung der Reagenzkammer und ist zugleich
das mechanische Element, das den Nachweis der Gerinnungsbildung ermdglicht.
Mit jedem Aufsteigen und Absinken des Kolbens bewegt sich die Malischeibe
durch das Gemisch aus Testprobe und Reagenz auf und ab. Durch eine
Gerinnungsbildung wird die Bewegung der Mafischeibe durch die Probe gehemmt.

Das Fahnchen befindet sich oben am Kolben. Ein foto-optisches System registriert
die Bewegung des Kolbenmitnehmers durch die Reaktionsmischung. Sobald eine
Abnahme der Senkgeschwindigkeit des Kolbens erkannt wird, wird die Uhr
angehalten, und die Gerinnungszeiten werden angezeigt.
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Kapitel 2: VorsichtsmaRBnahmen

Allgemeine VorsichtsmaRnahmen
= Das ACT Plus® dient ausschlieRlich zur In-vitro-Diagnostik.
= Fur den Einsatz durch geschultes medizinisches Personal.
= Das ACT Plus® darf nur auf ebenen Flachen verwendet werden.

= Die Betriebsparameter des ACT Plus® miissen richtig konfiguriert sein, damit
glltige Ergebnisse erzielt werden kdnnen.

= Die in diesem Handbuch abgebildeten Anzeigewerte sind lediglich als
Beispiele gedacht; sie entsprechen nicht unbedingt tatsachlichen Test-
ergebnissen.

= Die Kartuschenkanale mussen bis zu der fur den Test erforderlichen Fullhéhe
aufgefillt werden. Genauere Angaben finden Sie in den Packungsbeilagen
der jeweiligen Kartuschen.

= Durch Herunterfallen, Einweichen oder sonstige unsachgeméafie Behandlung
kann die Funktionsfahigkeit des ACT Plus® beeintréchtigt werden.

Keine unzulassige Verwendung des Gerats

Die Verwendung des ACT Plus®in einer nicht in der Gebrauchsanweisung oder
anderen anwendbaren Dokumenten aufgefiihrten Art und Weise ist nicht zulassig.
Das ACT Plus® muss in Ubereinstimmung mit sémtlichen von Medtronic bereit-
gestellten Anweisungen und sonstigen Angaben eingesetzt werden. Die
Verwendung auf andere Art und Weise kann die Sicherheit und den Nutzen des
Gerats nachteilig beeinflussen.

Explosive Narkosemittel

Das Gerat darf beim Vorhandensein explosiver Gase oder Narkosemittel nicht
verwendet werden.

Netzschalter und Zuganglichkeit des Netzanschlusses

Das ACT Plus® darf nicht so aufgestellt werden, dass der schnelle und miihelose
Zugang zum Netzschalter oder Netzkabel beeintrachtigt ist. Der Netzschalter
(Ein/Aus) an der Rickseite des Geréts sowie das Netzkabel missen jederzeit
zuganglich sein, um das Gerat ausschalten bzw. vom Netz trennen zu kénnen.

Stromschlag

Entfernen Sie nicht die Abdeckung des Gerats, da die Gefahr eines Stromschlags
besteht. Sollten Reparaturarbeiten erforderlich werden, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von Medtronic oder an andere autorisierte Wartungs-
beauftragte.
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Sachgerechte Wartung und Kalibrierung

Das ACT Plus® muss unbedingt in einem guten Betriebszustand gehalten und in
regelmafigen Abstanden durch einen von Medtronic qualifizierten Kundendienst-
techniker kalibriert werden. Andernfalls kann es zu einem Nachlassen der Mess-
genauigkeit kommen.

Keine Wartung von Komponenten durch den Benutzer

Das Gehause des ACT Plus® enthalt keinerlei Teile, die vom Benutzer gewartet
werden konnen. Jegliche Reparatur oder Wartung des Gerats darf ausschlieflich
von Medtronic Kundendienstvertretern oder anderen autorisierten Reprasentanten
vorgenommen werden.

Reinigung/Dekontamination

Das ACT Plus® darf keinem Dampf ausgesetzt, nicht im Autoklav sterilisiert und
nicht eingetaucht werden. Reinigungsanweisungen finden Sie in Kapitel 9,
Wartung®.

Biologisches Gefahrgut

Samtliche Blutproben und Kontrollen sowie mit Blut geflillte Kartuschen, Spritzen
und Kantlen missen als potenziell gefahrlich angesehen und nach den allgemein
glltigen VorsichtsmaflRnahmen zum Schutz gegen durch Blut Gibertragene Krank-
heitserreger behandelt werden. Die Entsorgung von Blutproben und den
genannten Produkten muss in Ubereinstimmung mit den von der jeweiligen
Einrichtung aufgestellten Richtlinien erfolgen. Beim Umgang mit potenziell
infektidsen Substanzen sind Schutzhandschuhe zu tragen.

Handhabung von Kartuschen und Kontrollreagenzien

Weitere detaillierte Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen hinsichtlich der
Handhabung sind der Packungsbeilage der jeweiligen Kartusche bzw. des
jeweiligen Kontrollreagenzes zu entnehmen. Behandeln Sie alle Blutproben als
potenziell infektids.
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Kapitel 3: Komponenten

Heizblock des Betatigungselements

Der Heizblock des Betatigungselements dient als Behaltnis fiir die Testkartuschen.
Die ACT Plus® Software hélt die Temperatur des Heizblocks am Betatigungs-
element bei 37,0 °C 10,5 °C konstant. Der Heizblock des Betatigungselements
kann durch Kippbewegung in die geéffnete oder geschlossene Stellung gebracht
werden. Kartuschen kénnen in den Heizblock des Betatigungselements eingesetzt
und wieder enthommen werden, solange sich der Heizblock in geéffneter Stellung
befindet. Zum Starten eines Gerinnungstests muss der Heizblock des Betatigungs-
elements zunachst in die geschlossene Stellung gebracht werden. Bei
Beendigung des Tests wird der Heizblock automatisch in die geéffnete Stellung
gekippt, und die Ergebnisse werden angezeigt. Um einen Test manuell zu beenden
und den Heizblock des Betatigungselements gleichzeitig in die gedffnete Stellung
zu versetzen, muss die Stopp-Taste an der Frontkonsole betatigt werden.
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Kapitel 4: Installation

Auspacken

1.

2B

Zum Lieferumfang des ACT Plus® gehéren folgende Avrtikel:

= Benutzerhandbuch

= Netzkabel

= Temperaturprifkartusche

= Schnellstartanleitung fir Versorgungseinrichtung

= Schnelllbersicht

= Reinigungskit fiir das Betatigungselement

=  USB-Speichergerat

Kontrollieren Sie die Verpackung auf mégliche Schaden und weisen Sie den
Lieferdienst auf etwaige Schaden hin.

Entfernen Sie die Schutzhiille.

Stellen Sie das ACT Plus® auf eine ebene Flache.

Uberpriifen Sie das ACT Plus® auf sichtbare Beschadigungen.

Bewahren Sie samtliche Verpackungsmaterialien auf.

Einschalten: Prifverfahren bei Inbetriebnahme

1.

Schlielen Sie das Netzkabel an eine Wechselstromquelle an, deren
Spannungseigenschaften den Angaben auf der Serienplakette an der
Unterseite des ACT Plus® entsprechen.

Schieben Sie den Heizblock des Betatigungselements in die geschlossene
Stellung.

[Optional] Schlieen Sie das als Zubehor erhaltliche Strichcode-Lesegerat
an.

Schalten Sie das Gerat mithilfe des Netzschalters an der Rickseite des
Gerats ein (/). Der Heizblock des Betatigungselements sollte jetzt selbst-
standig in die gedéffnete Stellung klappen. Anschlieend leuchten alle
Segmente der Gerinnungszeitanzeige auf, und an der LCD-Anzeige
erscheint die Meldung ,Selbsttest OK®. Nach Ablauf dieser Sequenz sollte ein
Signalton ausgegeben werden, der den Abschluss des Selbsttests bestatigt.
Beim Ausfilhren dieses Schritts wird die Softwareversion von ACT Plus®
angezeigt.

Wahlen Sie im Hauptmeni die Option [Kart.-Charge]. Scannen Sie das
Strichcode-Etikett auf der Kartuschenverpackung ein. Geben Sie die
Nummer der Kartuschencharge und das Verfallsdatum der Kartusche in die
entsprechenden Kartuschentyp-Felder ein.

Hinweis: Informationen zur manuellen Dateneingabe finden Sie unter
Kapitel 6, Dateneingabe. Informationen zur Dateneingabe mithilfe des
Strichcode-Lesegerats finden Sie in Anhang A oder Anhang B.
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10.

1.

12.

13.

Hinweis: Die Chargennummer und das Verfallsdatum missen immer
eingegeben werden, bevor eine Kartusche verwendet wird. Das
entsprechende Verfahren ohne Verwendung eines Strichcode-Lesegerats ist
unter Kapitel 6, Dateneingabe beschrieben.

. Wahlen Sie im Hauptmeni [Kartuschentyp]. Wahlen Sie den in Schritt 5

eingegebenen Kartuschentyp und driicken Sie die Taste Enter.

Setzen Sie eine leere Kartusche in den Heizblock des Betatigungselements
ein.

Bringen Sie den Heizblock des Betatigungselements in die geschlossene
Stellung. Das Gerat sollte nun mit dem Test beginnen.

Beenden Sie den Test durch Driicken der Stopp-Taste. Der Heizblock des
Betatigungselements sollte in die geéffnete Stellung klappen.

Setzen Sie die Temperaturpriifkartusche ein. Uberpriifen Sie nach

10 Minuten sowohl den Temperaturanzeiger an der Frontkonsole als auch die
Temperaturpriifkartusche, um sicherzustellen, dass an beiden eine
Temperatur von 37 °C 10,5 °C angezeigt wird. Korrigieren Sie die
Temperatur, falls erforderlich (eine ausfihrliche Anleitung hierzu finden Sie
unter Kapitel 9, Wartung “Temperaturprifkartusche”).

Legen Sie eine Diskette oder ein USB-Speichergerat in das entsprechende
Laufwerk ein.

Wabhlen Sie im Hauptmen [Testergebnisse iibertragen] und anschlieRend
[Nicht gesend. Pat.-Tests tibertr.]. Die Ergebnisse des vorherigen Tests
werden nun auf die Diskette bzw. das USB-Speichergerat tbertragen.

Wenden Sie sich bitte an einen Kundendienstvertreter von Medtronic, falls
das Gerat nicht einwandfrei funktioniert (siehe Kapitel 10, Kundendienst und
Fehlersuche).

Setup

Medtronic empfiehlt die Durchfiihrung der nachfolgend beschriebenen
Konfigurationsverfahren, bevor die ersten Tests mit dem ACT Plus® durchgefiihrt
werden. Einzelheiten hierzu erfragen Sie bitte beim Koordinator lhrer Einrichtung.

1.
2.

3.
4.
5.

Gerateparameter einstellen (siehe Seite 177).

QK-Manager-Parameter einstellen (siehe Seite 182):

a. Standort des Gerats eingeben.

b. User-IDs eingeben.

c. QK-Intervall auswahlen.

d. QK-Sperre aktivieren.

e. Kartuschentyp aktivieren.

f. Laufende Erfassung einstellen.

Informationen zur Kartuschencharge eingeben (siehe Seite 173).
Informationen zur Kontrolicharge eingeben (siehe Seite 179).
Kontrollen durchfiihren.
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Kapitel 5: Bedienelemente des Gerats

Benutzeroberflache

In Abbildung 2 sind die Komponenten der Benutzeroberflache dargestellt. Das als
Zubehor verwendbare Strichcode-Lesegeréat ist nicht abgebildet.

Abbildung 2. Bedienkonsole
Anzeige der Gerinnungszeit
Dateneingabe-Display
Funktionstastenfeld
Taste fur Qualitatskontrolle
Taste Abbruch
Taste Enter
Numerisches Tastenfeld
Taste Losch
Taste Stopp
Taste fur Hauptmeni

©© NGO AN

=N
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1. Zur Anzeige der Gerinnungszeit dient je ein rotes, aus sieben Segmenten
pro Zeichen bestehendes Display der Gerinnungszeiten fir die Kanale 1 und
2.

2. Am LCD-Display fiir die Dateneingabe werden die Gerinnungszeiten
angezeigt. Es dient dartiber hinaus zum Auswahlen von Tests, zum Eingeben
von Daten und zum Navigieren durch die verschiedenen Anzeigen (eine
ausfuhrliche Anleitung hierzu finden Sie unter Kapitel 6, Dateneingabe).

3. Das Funktionstastenfeld dient zum Auswahlen des gewiinschten Felds
innerhalb der verschiedenen Anzeigeoptionen.

4. Die Taste fiir die Qualitdtskontrolle dient zum Offnen von Menii Qualitats-
kontrolle (QK).

5. Die Taste Abbruch dient zum Abbrechen der gerade aktiven Funktion.

6. Die Taste Enter dient zum Ubernehmen der in ein aktives Feld eingegebenen
Zahlen oder Daten.

7. Das numerische Tastenfeld dient zur Eingabe von Zahlenwerten (z. B.
Chargennummern, User-IDs [UIDs] oder Patienten-IDs [PIDs]) in die
entsprechenden Felder.

8. Die Taste Lésch dient zum Léschen eines Werts aus einem Feld.
9. Die Taste Stopp dient zum Beenden eines laufenden Tests.
10. Die Taste Hauptmenii dient zum Offnen des Hauptmeniis.

Rickseite

Die Komponenten auf der Riickseite des Gerats sind in Abbildung 3 dargestellt.

Abbildung 3. Komponenten auf der Riickseite des Geréts

1. Griff
2. Sicherungshalter
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Hauptnetzschalter (Ein/Aus)
Netzteilmodul

Erdungsanschluss

Serielle Schnittstelle (RS-232)
Serielle Schnittstelle (USB)
Anschluss flr Strichcode-Lesegerat
Diskettenlaufwerk

Griff.

Der Sicherungshalter befindet sich im Netzteilmodul. Das Auswechseln der
Sicherungen ist unter Kapitel 9, Wartung beschrieben.

3. Beim Hauptnetzschalter handelt es sich um einen Kippschalter: | bedeutet
.eingeschaltet”, und ,O“ bedeutet ,ausgeschaltet”. Dieser Schalter befindet
sich am Netzteilmodul.

4. Das Netzteilmodul dient zum Anschluss des Netzkabels an das ACT Plus®
Gerat.

5. Der Erdungsanschluss dient dazu, die Masse des ACT Plus® an andere
Gerate anzuschlieRen, die in einer klinischen Umgebung eingesetzt werden
kénnen.

6. Bei der Seriellen Schnittstelle (RS-232) handelt es sich um eine DB-9-
Buchse (Details finden Sie unter Kapitel 11, Technische Daten).

7. Der USB-Anschluss dient zur Ubertragung und Speicherung von Patienten-
daten und Qualitatstestdaten.

8. Der Anschluss fiir das Strichcode-Lesegerit dient zum AnschlieRen eines
als Zubehdr erhéltlichen Strichcode-Lesegerats (Details finden Sie unter
Kapitel 11, Technische Daten).

9. Das Diskettenlaufwerk dient zur Ubertragung und Speicherung von
Patientendaten und Qualitatstestdaten.

N = 0N A®

Unterseite des Gerats

Die mit der Seriennummer des Gerats sowie mit den Zulassungsvermerken der
verschiedenen Sicherheitsbehérden beschriftete Seriennummer-Plakette befindet
sich an der Unterseite des ACT Plus®.

Optionales Strichcode-Lesegerat

Weitere Informationen finden Sie unter Anhang A, Optionales
Strichcode-Lesegerat LS1900 und Anhang B, Optionales Strichcode-Lesegerat
LS2208.
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Kapitel 6: Dateneingabe

Hauptmeni

Im Hauptmeni werden die folgenden Funktionstasten angezeigt: [ID eingeben],
[Kartuschentyp], [Kart.-Charge], [Ansicht aktueller Testergebnisse],
[Testergebn. libertragen] und [Gerateparameter].

Das Hauptmeni kann von jeder Anzeige aus durch Driicken der links unterhalb
des Displays befindlichen Taste [Hauptmenii] aufgerufen werden.

PID:
Temp: 37,1 °C
HAUPTMENU

; Ansicht aktueller

‘ ID eingeben Testergebnisse ’
Kartuschentyp Testergebnisse

4 [HR-ACT) ibertragen P
Kart.-Charge Gerate-
9710000772 parameter

Abbildung 4. Bildschirm Hauptmendii

Die Funktionstaste [ID eingeben] dient zur Eingabe der Patientenkennung (PID)
und der Benutzerkennung (UID). Diese Informationen kénnen alphanumerisch
sein und werden unter Verwendung des numerischen Tastenfelds eingegeben.

Die Funktionstaste [Kartuschentyp] dient zum Auswahlen des geeigneten
Kartuschentyps fiir den geplanten Test (HR-ACT, LR-ACT, HTC, RACT, GPC oder
ACTtrac®). Anleitungen zu bestimmten Testmethoden finden Sie in diesem Hand-
buch in Kapitel 7 sowie auf der Packungsbeilage der betreffenden Kartusche.

Die Funktionstaste [Kart.-Charge] dient zur Eingabe der Kartuschenchargen-
Nummer und des Verfallsdatums der Kartusche. Zu jedem Kartuschentyp kénnen
maximal 2 Chargen gleichzeitig in die Datenbank eingegeben werden.

Die Funktionstaste [Ansicht aktueller Testergebnisse] dient zum Anzeigen der
Ergebnisse der 20 zuletzt durchgefiihrten Tests, darunter Datum, Uhrzeit,
Patienten-ID und Testergebnisse.
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Die Funktionstaste [Testergebn. iibertragen] dient zum Ubertragen der
Ergebnisse von Patiententests und Qualitétskontrollen (QK) an externe Speicher-
orte. Die Ergebnisse konnen liber das Diskettenlaufwerk rechts unten am Gerat
auf einer 3,5-Zoll-Diskette mit einer Kapazitat von 1,44 MB oder tiber den USB-
Anschluss auf einem USB-Speichergeréat gespeichert oder Uber die serielle
Schnittstelle des Gerats an eine sichere Netzwerkschnittstelle (SNI) ibergeben
und von dort mittels herstellerneutraler Verbindungssoftware an ein Labor-
informationssystem (LIS) Ubertragen werden. Eine Meldung zeigt die Anzahl der
Ubermittelten Testaufzeichnungen an.

Die Funktionstaste [Gerateparameter] dient zur Eingabe der folgenden Gerate-
einstellungen: aktuelles Datum, aktuelle Uhrzeit, Audio-Ton, Sprache, Bildschirm-
kontrast und Speicherziel.

Patienten-IDs und User-IDs eingeben

Damit ein Test durchgefiihrt werden kann, muss zuerst eine Patienten-ID
eingegeben werden. Die Patienten-ID kann aus maximal 12 alphanumerischen
Zeichen bestehen. Alle Zeichen, die nicht alphanumerisch sind, werden beim
Scannen der Patienten-ID entfernt.

Eine User-ID muss eingegeben werden, wenn die User-Sperre auf Ein eingestellt
(aktiviert) wurde. Die User-ID kann aus maximal 15 alphanumerischen Zeichen
bestehen. Alle Zeichen, die nicht alphanumerisch sind, werden beim Scannen der
User-ID entfernt.

Hinweis: Sie kdnnen bis zu 600 User-IDs eingeben.
Manuelle Eingabe

Gehen Sie im Hauptmenii wie folgt vor:
1. Wahlen Sie [ID eingeben]. Die Anzeige ID EINGEBEN mit Optionen fiir die
Eingabe von Patienten- und User-IDs wird angezeigt.
So geben Sie eine Patienten-ID ein:
1. Wahlen Sie [Patient ID].
2. Geben Sie Uber das numerische Tastenfeld die Patienten-ID ein.

3. Zur Eingabe von Buchstaben driicken Sie den Dezimalpunkt ,..“. Im Feld
.Patient ID“ wird ein Buchstabe angezeigt.

4. Zur Anderung eines bestimmten Buchstabens driicken Sie die Taste [A...Z]
oder [Z...A], bis der gewtlinschte Buchstabe angezeigt wird.

5. Zum Akzeptieren des Buchstabens und der Eingabe eines weiteren
Buchstabens driicken Sie den Dezimalpunkt oder geben Sie Uiber das
numerische Tastenfeld eine Zahl ein.

6. Um mit der Eingabe von Zahlen fortzufahren, wahlen Sie die gewlinschten
Ziffern Gber das numerische Tastenfeld aus.

7. Nachdem Sie das letzte alphanumerische Zeichen der Patienten-ID
eingegeben haben, bestatigen Sie die ID durch Driicken der Taste [Enter].
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8. Nun erscheint in der oberen rechten Ecke der Anzeige ID EINGEBEN die
Patienten-ID.
So geben Sie eine User-ID ein:
1. Wahlen Sie [User-ID].
2. Geben Sie Uber das numerische Tastenfeld die User-ID ein.

3. Zur Eingabe von Buchstaben driicken Sie den Dezimalpunkt ,.“. Im Feld
,User-ID“ wird ein Buchstabe angezeigt.

4. Zur Eingabe eines bestimmten Buchstabens driicken Sie die Taste [A...Z]
oder [Z...A], bis der gewtlinschte Buchstabe angezeigt wird.

5. Driicken Sie zur Eingabe eines weiteren Buchstabens den Dezimalpunkt
oder geben Sie Uber das numerische Tastenfeld eine Zahl ein.

6. Nachdem Sie das letzte alphanumerische Zeichen der User-ID eingegeben
haben, bestatigen Sie die ID durch Driicken der Taste [Enter].

7. Nun erscheint die Mitteilung ,Kartusche laden, Heizgerat schlieen*.

8. Um zum Hauptmen zurlickzukehren, driicken Sie die Taste [Hauptmenii].
Im oberen Anzeigebereich erscheint die Meldung ,Patienten-ID und User-1D
prufen®.

Strichcode-Eingabe
Gehen Sie im Hauptmenu wie folgt vor:

1. Wahlen Sie [ID eingeben]. Die Anzeige ID EINGEBEN mit Optionen fiir die
Eingabe von Patienten- und User-IDs wird angezeigt.

So geben Sie eine Patienten-ID ein:
1. Wahlen Sie [Patient ID].
2. Scannen Sie die Patienten-ID auf dem Armband des Patienten.

3. Nun erscheint in der oberen rechten Ecke der Anzeige ID EINGEBEN die
Patienten-ID.

So geben Sie eine User-ID ein:

1. Wahlen Sie [User-ID].

2. Scannen Sie die User-ID auf der Identifikationskarte des Anwenders.

3. Nun erscheint die Mitteilung ,Kartusche laden, Heizgerat schlieen*.

4. Um zum Hauptmenu zurlickzukehren, driicken Sie die Taste [Hauptmentdi].
Im oberen Anzeigebereich erscheint die Meldung ,Patienten-ID und User-ID
prifen®.

Kartuschentyp auswahlen

Der Kartuschentyp (einschlieBlich des elektronischen Kontrollelements) sollte vor
jedem Test ausgewahlt und tberprift werden.
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Gehen Sie im Hauptmeni wie folgt vor:
1. Wahlen Sie [Kartuschentyp].

2. Zum Anzeigen aller Auswahlmdglichkeiten ([HR-ACT], [LR-ACT], [HTC],
[RACT], [GPC] und [ACTtrac®)]) driicken Sie wiederholt die Taste
[Kartuschentyp].

3. Driicken Sie zur Bestatigung der Auswahl die Taste [Enter].

ACTtrac® Seriennummer eingeben
Gehen Sie im Hauptmenu wie folgt vor:
1. Wabhlen Sie [Kart.-Charge].

2. Verwenden Sie die Pfeiltasten beiderseits des Anzeigefelds, um sich durch
die Liste zu bewegen.

Nachdem der Kartuschentyp ACTtrac® aktiviert wurde, werden die folgenden
Funktionstasten angezeigt: [Chargennr. hinzu] und [Zuriick zum Hpt. menii].

1. Zur Eingabe der Seriennummer wéahlen Sie [Chargennr. hinzul].

2. Wenn der Seriennummer die Abklrzung ,,AT“ vorangestellt ist, driicken Sie
die Taste ,..“ - die Abklrzung ,AT“ wird in das Feld firr die Seriennummer
Ubertragen.

3. Geben Sie Uber das numerische Tastenfeld den Rest der Seriennummer ein.
4. Dricken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

Kartuschenchargen-Nummer und Verfallsdatum
eingeben
Manuelle Eingabe
Gehen Sie im Hauptmeni wie folgt vor:
1. Wabhlen Sie [Kart.-Charge].

2. Verwenden Sie die Pfeiltasten beiderseits des Anzeigefelds, um sich durch
die Liste zu bewegen.

Wenn zu einem bestimmten Kartuschentyp keine Chargennummern vorliegen,
werden die folgenden Funktionstasten angezeigt: [Chargennr. hinzu],
[Verfallsdatum neu] und [Zuriick zum Hpt. menii].

1. Zum Eingeben der Chargennummer wahlen Sie [Chargennr. hinzu].

2. Geben Sie die Chargennummer der Kartusche tber das numerische
Tastenfeld ein.

3. Driicken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

4. Zum Eingeben des Verfallsdatums fiir die ausgewahlte Chargennummer
wahlen Sie [Verfallsdatum neu]. Das Datumsformat ist JJ.-MM-TT.

5. Geben Sie das Verfallsdatum der Kartusche ein.
6. Dricken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].
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Wenn Sie zu einem Kartuschentyp eine einzelne Chargennummer eingegeben
haben und eine zweite Chargennummer eingegeben werden soll, werden die
folgenden Funktionstasten angezeigt: [Neue Charge], [Charge entfernen],
[Chg/VerfDat bearbeiten] und [Zuriick zum Hpt. menii].

1. Zum Eingeben der zweiten Chargennummer wahlen Sie [Neue Charge].
2. Zum Eingeben der Chargennummer wahlen Sie [Chargennr. hinzu].

3. Geben Sie die Chargennummer der Kartusche tber das numerische
Tastenfeld ein.

4. Dricken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

5. Zum Eingeben des Verfallsdatums fir die ausgewéahlte Chargennummer
wahlen Sie [Verfallsdatum neu]. Das Datumsformat ist JJ.-MM-TT.

6. Geben Sie das Verfallsdatum der Kartusche ein.
7. Driicken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

Wenn zu einem bestimmten Kartuschentyp 2 Chargennummern vorliegen, werden
die folgenden Funktionstasten angezeigt: [Aktiv. umschalten], [Charge
entfernen], [Chg/VerfDat bearbeiten] und [Zuriick zum Hpt. menii].
So dndern Sie die Chargennummer der momentan aktiven Kartusche:

1. Wabhlen Sie [Aktiv. umschalten)].

2. Bewegen Sie das Sternchen ,*“ zur momentan verwendeten Kartuschen-

chargen-Nummer.

So entfernen Sie eine Kartuschencharge:

1. Wahlen Sie [Charge entfernen].

2. Zum Auswahlen der Charge, die entfernt werden soll, verwenden Sie den
Aufwarts- bzw. Abwartspfeil (1), um zur betreffenden Chargennummer
umzuschalten.

3. Zum Loschen der ausgewahlten Chargennummer wahlen Sie [Gew. Ch.
entfern.].
Strichcode-Eingabe
Gehen Sie im Hauptmenu wie folgt vor:

1. Wahlen Sie [Kart.-Charge]. Seite 1 der Anzeige KARTUSCHENCHARGE/
VERFALLSDATUM wird angezeigt.

Wenn zu einem bestimmten Kartuschentyp keine oder 1 Chargennummer vorliegt:

1. Scannen Sie den Strichcode auf der Kartuschenverpackung ein. Die
Chargennummer und das Verfallsdatum werden automatisch in die
entsprechenden Felder Ubertragen.

2. Um zum Hauptmeni zuriickzukehren, dricken Sie die Taste [Hauptmenii].
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Wenn zu einem bestimmten Kartuschentyp 2 Chargennummern vorliegen:
1. Wahlen Sie [Charge entfernen].

2. Zum Entfernen einer der Chargennummern schalten Sie zu der
entsprechenden Chargennummer um.

3. Zum Loschen der ausgewahlten Chargennummer wahlen Sie [Gew. Ch.
entfern.].

4. Scannen Sie den Strichcode auf der Kartuschenverpackung ein. Die
Chargennummer und das Verfallsdatum werden automatisch in die
entsprechenden Felder Ubertragen.

5. Um zum Hauptmenu zurtickzukehren, driicken Sie die Taste [Hauptmenii].

Aktuelle Ergebnisse der 20 letzten Tests anzeigen

1. Um die Ergebnisse der 20 letzten Tests anzuzeigen, wahlen Sie [Ansicht
aktueller Testergebnisse].

2. Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben bzw. unten (1) links und rechts im
Bild, um durch die Testdaten zu blattern.

3. Datum, Uhrzeit, Patienten-ID und Testergebnisse werden angezeigt.
Hinweis: Wenn das ACT Plus® aus- und wieder eingeschaltet wird, kbnnen

vorherige Ergebnisse nicht mehr angezeigt werden. Sie werden jedoch nicht aus
dem Ergebnisprotokoll geléscht.

Ergebnisse von Patiententests und Qualitatskontrollen
(QK) iibertragen

Sie kdnnen Ergebnisse von Patiententests und Qualitatskontrollen (QK) mithilfe
einer Diskette, eines USB-Anschlusses oder einer seriellen Schnittstelle

Ubertragen. Das gewlinschte Speicherziel legen Sie im Menu ,Gerateparameter”
fest.

Dateniibertragung anhand eines Diskettenlaufwerks

Gehen Sie im Hauptmeni wie folgt vor:

1. Wahlen Sie [Testergebn. libertragen]. Die folgenden Funktionstasten
werden angezeigt: [Alle Pat.-Tests libertragen ], [Nicht gesend. Pat.-Tests
tibertr.], [Pro Pat.-ID tibertragen], [Alle QK-Tests libertragen], [Nicht
gesend. QK-Tests libertr.] und [Zuriick zum Hpt. menii].

2. Legen Sie eine formatierte 3,5-Zoll-Diskette von IBM ein.

3. Zum Ubertragen samtlicher im Gerat gespeicherter Patiententestergebnisse
wahlen Sie [Alle Pat.-Tests iibertragen ].

4. Zum Ubertragen der noch nicht an das gewiinschte Speicherziel
Ubertragenen Patiententestergebnisse wahlen Sie [Nicht gesend.
Pat.-Tests Ubertr.].
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5.

6.

7.

Zum Ubertragen samtlicher Ergebnisse eines bestimmten Patienten wahlen
Sie [Pro Pat.-ID libertragen]. Geben Sie anschlieRend die Patienten-ID ein
und driicken Sie die Taste [Enter].

Zum Ubertragen aller QK-Testergebnisse (flissigkeitsbasiert und
elektronisch) wahlen Sie [Alle QK-Tests iibertragen]. Alle im Gerat
gespeicherten QK-Tests werden an das gewtinschte Speicherziel Gibertragen.

Zum Ubertragen der noch nicht an das gewiinschte Speicherziel
Ubertragenen QK-Testergebnisse wahlen Sie [Nicht gesend. QK-Tests
tibertr.].

Hinweis: Nach Abschluss der Ubertragung wird die Anzahl der (ibermittelten
Testaufzeichnungen angezeigt.

8.

Um zum Hauptmeni zurtickzukehren, driicken Sie die Taste [Hauptmenii].

Dateniibertragung tliber eine USB-Schnittstelle

1.

Wahlen Sie [Testergebn. iibertragen]. Die folgenden Funktionstasten
werden angezeigt: [Alle Pat.-Tests libertragen ], [Nicht gesend. Pat.-Tests
tibertr.], [Pro Pat.-ID tibertragen], [Alle QK-Tests libertragen], [Nicht
gesend. QK-Tests libertr.] und [Zuriick zum Hpt. mentii].

Schlielen Sie ein USB-Speichergerat an.

Zum Ubertragen samtlicher im Gerét gespeicherter Patiententestergebnisse
wahlen Sie [Alle Pat.-Tests iibertragen ].

Zum Ubertragen lediglich der noch nicht an das gewiinschte Speicherziel
Ubertragenen Patiententestergebnisse wahlen Sie [Nicht gesend.
Pat.-Tests ubertr.].

Zum Ubertragen samtlicher Ergebnisse eines bestimmten Patienten wahlen
Sie [Pro Pat.-ID iibertragen]. Geben Sie anschlief3end die Patienten-ID und
driicken Sie die Taste [Enter].

Zum Ubertragen aller QK-Testergebnisse (fliissigkeitsbasiert und
elektronisch) wahlen Sie [Alle QK-Tests iibertragen]. Alle im Gerat
gespeicherten QK-Tests werden an das gewuinschte Speicherziel Ubertragen.

Zum Ubertragen der noch nicht an das gewiinschte Speicherziel
Ubertragenen QK-Tests wahlen Sie [Nicht gesend. QK-Tests tbertr.].

Hinweis: Nach Abschluss der Ubertragung wird die Anzahl der tibermittelten
Testaufzeichnungen angezeigt.

Hinweis: Nach Abschluss der Ubertragung kénnen Sie das USB-Speichergerat
wieder entfernen.

8.

Um zum Hauptmeni zurtickzukehren, driicken Sie die Taste [Hauptmenii].
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Gerateparameter einstellen

Die Parameter des ACT Plus® werden bei der Installation eingestellt. Dieser
Vorgang muss abgeschlossen werden, bevor irgendwelche Daten eingegeben
werden kdnnen.

1.

® N o o

10.

Wahlen Sie [Gerateparameter]. Die folgenden Funktionstasten werden
angezeigt: [Dtm. - JJJJ-MM-TT], [Uhrzeit - SS:MM], [Audio Ton],
[Sprache], [Gehe zu Seite 2 von 2] und [Zuriick zum Hpt. menii].

. Zum Einstellen des aktuellen Datums wahlen Sie [Dtm. - JJJJ/IMM/TT]. Fiir

die Eingabe von Jahr, Monat und Tag sind folgende Zahlenbereiche zulassig:
JJJJ = Jahr (zulassiger Bereich: 1998 bis 2097), MM = Monat (zulassiger
Bereich: 01 bis 12) und TT = Tag (zulassiger Bereich: 01 bis 31).

Driicken Sie zum Bestatigen der Dateneingabe die Taste [Enter].

Hinweis: Das aktuelle Datum muss eingegeben werden, bevor irgendwelche
Kartuschennummern und/oder Chargennummern von Kontrollen oder
Verfallstermine eingegeben werden.

Zum Einstellen der aktuellen Uhrzeit wahlen Sie [Uhrzeit - SS:MM]. Fir die
aktuelle Uhrzeit wird das 24-Stunden-Format verwendet; dabei steht SS fiir
Stunden (zulassiger Bereich: 00 bis 23) und MM fir Minuten (zulassiger
Bereich: 00 bis 59).

Driicken Sie zum Bestatigen der Uhrzeiteingabe die Taste [Enter].
Zum Ein- oder Ausschalten des Signaltons wahlen Sie [Audio Ton].
Driicken Sie zur Bestatigung der Auswabhl die Taste [Enter].

Zum Auswahlen einer Sprache wahlen Sie [Sprache]. Zur Auswahl stehen:
Englisch (English), Franzdsisch (Frangais), Italienisch (ltaliano), Deutsch,
Spanisch (Espafiol), Schwedisch (Svenska), Griechisch (EAAnvikd), Danisch
(Dansk) und Norwegisch (Norsk).

Driicken Sie wiederholt die Taste [Sprache], um die Auswahiméglichkeiten
angezeigt zu bekommen. In der Grundeinstellung ist Englisch als Sprache
eingestellt.

Driicken Sie zur Bestatigung der Auswabhl die Taste [Enter].

Die folgenden Funktionstasten erscheinen auf Seite 2 der Anzeige flr die
Gerateparameter: [Einstellung Bildschirmkontrast], [Speicherziel], [Zuriick zur
Seite 1 von 2] und [Zuriick zum Hpt. menii].

1.

Zur Kontrasteinstellung des LCD-Displays wahlen Sie [Einstellung
Bildschirmkontrast]. Mit der Taste (-) wird der Text heller, mit der Taste (+)
wird der Text dunkler.

Zum Auswéhlen des Ausgabemodus fiir die Ubertragung von Patienten- und
QK-Daten wahlen Sie [Speicherziel].

Zum Anzeigen der Auswahlmdglichkeiten [Floppy], [USB] oder [Seriell]
driicken Sie wiederholt die Taste [Speicherziel].

Driicken Sie zur Bestatigung der Auswahl die Taste [Enter].
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5. Um zum Hauptmenu zurtickzukehren, driicken Sie die Taste [Hauptmenii].

Menii Qualitatskontrolle (QK)

Zum Offnen des Menis Qualitatskontrolle (QK) driicken Sie die rechts unterhalb
des Displays zur Dateneingabe befindliche Taste [Qualitatskontrolle]. Wenn die
User-Sperre aktiviert ist, muss eine gliltige User-ID eingegeben werden. Geben
Sie die glltige User-ID von der Identifikationskarte des Anwenders ein.

Im Meni ,Qualitatskontrolle” werden die folgenden Funktionstasten angezeigt:
[Kontrolltyp], [Ktrl-Charge], [Temperatureinstellung], [QK Falligkeitsstatus],
[QK Manager Setup] und [Zuriick zum Hpt. menii].

Hinweis: Samtliche QK-Tests (per Flissigkeit oder elektronisch) missen vom
-Menl Qualitatskontrolle (QK)* aus durchgefiihrt werden, damit die Kontrollen in
den QK-Dateien vom Daten-Manager erfasst werden.

--->> QK <<---

|
Temp: 37,1 °C
MENU QUALITATSKONTROLLE

‘ Kontrolltyp
[HR-NM]

Ktrl.Charge
46372985102

‘ Temperatur-
einstellung

QK Falligkeitsstatus
QK Manager Setup }

Zurlick zum
Hauptmenu

Abbildung 5. Bildschirm Meni Qualitéatskontrolle

Allgemeine Funktionen zur Qualitatskontrolle (QK)

Die Funktionstaste [Kontrolltyp] dient zur Auswahl des Kontrolltyps, der durch-
gefuihrt werden soll. Die folgenden Kontrolltypen sind verfligbar und von der
verwendeten Testkartusche abhangig:

= Fiir die elektronische ACTtrac® Kontrolle gibt es 3 Einstellungen: 98-102,
190-204 und 490-510.

= Kartusche des Typs ,High Range ACT (HR-ACT)“: Kontrollvarianten ,Normal*
(HR-NM) und ,Abnormal“ (HR-AB).

= Kartusche des Typs ,Low Range ACT (LR-ACT)": Kontrollvarianten
.Normales Zitratvollblut* (CWB) und ,,Abnormal*“ (LR-AB).

= Kartusche des Typs ,High Range Heparinase (HR-HTC)": Kontrollvarianten
.Normal“ (HR-NM) und ,Heparinase® (HTC).
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= Kartusche des Typs ,Recalcified ACT“ (RACT): Kontrollvarianten ,Normales
Zitratvollblut® (CWB) und ,,Abnormal“ (RACT-AB).

Die Funktionstaste [Ktrl.-Charge] dient zum Eingeben, Entfernen oder Bearbeiten
der Chargennummer, des Verfallsdatums und des Bereichs der ausgewahlten
Kontrolle. Zu jedem Kontrolltyp kdnnen maximal 2 Chargen gleichzeitig in die
Datenbank eingegeben werden.

Die Funktionstaste [Temperatureinstellung] dient zur Temperaturkontrolle am
Heizblock des Betatigungselements (weitere Informationen unter Kapitel 9,
Wartung).

Die Funktionstaste [QK Falligkeitsstatus] zeigt den Status der fliissigkeits-
basierten und elektronischen Kontrollen sowie die Termine der geplanten
Kontrollen an.

Kontrolltyp auswahlen

Damit ein Kontrolltest gestartet werden kann, muss zunachst der richtige Kontroll-
typ ausgewahlt werden.

Gehen Sie im ,Menl Qualitatskontrolle (QK)* wie folgt vor:

1. Zum Auswahlen des durchzufiihrenden Kontrolltyps wahlen Sie
[Kontrolltyp].

2. Dricken Sie wiederholt die Taste [Kontrolltyp], um die vollstéandige
Auswahlliste angezeigt zu bekommen.

3. Driicken Sie zur Bestatigung der Auswabhl die Taste [Enter]. Mit dieser
Auswahl werden nur die fir den im Hauptmenu ausgewahlten Test
verfugbaren Kontrolltypen angezeigt.

Chargennummer, Verfallsdatum und Bereich der
Kontrolle eingeben

Manuelle Eingabe

Gehen Sie im ,Menl Qualitatskontrolle (QK)* wie folgt vor:
1. Wabhlen Sie [Ktrl.-Charge].
2. Markieren Sie die gewlinschte Kontrolle in der Liste.

Wenn zu einer bestimmten Kontrolle keine Chargennummern vorhanden sind,
werden die folgenden Funktionstasten angezeigt: [Chargennr. hinzu],
[Verfallsdatum neu], [Bereich festleg.] und [Zuriick zum Menii
Qualitatskontrolle].

1. Zum Eingeben der Chargennummer wahlen Sie [Chargennr. hinzu].
2. Geben Sie die Chargennummer (ber das Tastenfeld ein.

3. Driicken Sie zur Bestatigung der Auswahl die Taste [Enter].

4

. Zum Eingeben des Verfallsdatums fir die ausgewahlte Chargennummer
wahlen Sie [Verfallsdatum neu]. Das Datumsformat ist JJ.-MM-TT.
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5. Geben Sie das Verfallsdatum ein.
6. Dricken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

7. Zum Eingeben des Bereichs flr die Kontrolle wahlen Sie [Bereich festleg.].
Das Format fiir die Eingabe des Kontrollbereichs ist ,lll-hhh*; dabei steht Il
fir das untere Ende und ,hhh“ fiir das obere Ende des Kontrollbereichs.

Hinweis: Wenn der untere Bereich unter 100 liegt, muss der zweistelligen
Zahl eine Null vorangestellt werden (z. B. ,099%).

8. Geben Sie den Bereich ein.
9. Driicken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

10. Dricken Sie die Funktionstaste [Auswahl verlassen], um zur Auswahl
~Chargennr. hinzu“ zurtickzukehren.

Wenn Sie zu einem Kontrolltyp eine einzelne Chargennummer eingegeben haben
und eine zweite Chargennummer eingegeben werden soll, werden die folgenden
Funktionstasten angezeigt: [Chg/VerfDat neu], [Charge entfernen], [Bereich
bearbeit.] und [Zuriick zum Menii Qualitatskontrolle].

1. Um eine zweite Kontrollencharge zu einem Kartuschentyp hinzuzufiigen,
wahlen Sie [Chg/VerfDat neu].

2. Das Vorgehen zur Eingabe der zweiten Chargennummer entspricht dem
oben beschriebenen Verfahren, das bei nicht vorhandener Chargennummer
angewandt wird.

Wenn zu einem bestimmten Kontrolltyp 2 Chargennummern vorliegen, werden die
folgenden Funktionstasten angezeigt: [Aktiv. umschalten], [Charge entfernen],
[Bereich bearbeit.] und [Zuriick zum Menii Qualitdtskontrolle].
So dndern Sie die Chargennummer der aktiven Kontrolle:

1. Wahlen Sie [Aktiv. umschalten], um das Sternchen ,,*“ zur momentan

verwendeten Chargennummer der Kontrolle zu bewegen.

So entfernen Sie eine Kontrollencharge:

1. Wahlen Sie [Charge entfernen].

2. Zum Auswahlen der Charge, die entfernt werden soll, verwenden Sie den
Aufwarts- bzw. Abwartspfeil (1]), um zur betreffenden Chargennummer
umzuschalten.

3. Wahlen Sie [Gew. Ch. entfern.], um die ausgewahlte Chargennummer der
Kontrolle zu I6schen.
So bearbeiten Sie den Bereich einer bereits vorhandenen Kontrollencharge:
1. Wahlen Sie [Bereich bearbeit.].

2. Markieren Sie mittels der Pfeiltasten die Kontrolle, die Sie bearbeiten
mochten.

3. Geben Sie den Bereich der Kontrolle ein.
4. Drucken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

180 Deutsch ACT Plus® Benutzerhandbuch



Strichcode-Eingabe
Gehen Sie im ,Menl Qualitatskontrolle (QK)* wie folgt vor:
1. Wabhlen Sie [Ktrl.-Charge].
Wenn zu einem bestimmten Kontrolltyp keine oder 1 Chargennummer vorliegt:

1. Scannen Sie den Strichcode auf der Verpackung der Kontrolle ein. Die
Chargennummer und das Verfallsdatum werden automatisch in die
entsprechenden Felder Ubertragen.

2. Zum Eingeben des Bereichs fiir die Kontrolle wahlen Sie [Bereich festleg.].
Das Format fir die Eingabe des Kontrollbereichs ist ,lll-hhh*; dabei steht Il
fur das untere Ende und ,hhh* fir das obere Ende des Kontrollbereichs.

3. Dricken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

4. Wahlen Sie [Zuriick zum Menii Qualitdtskontrolle], um zum Meni
Qualitatskontrolle (QK) zurtickzukehren.

Wenn zu einem Kontrolltyp 2 Chargennummern vorliegen:

1. Um eine der beiden Chargennummern fiir den Kontrolltyp zu entfernen,
wahlen Sie [Charge entfernen)].

2. Um die Nummer der ausgewahlten Kontrollencharge zu I6schen, schalten
Sie zur betreffenden Chargennummer um und wahlen Sie [Gew. Ch.
entfern.].

3. Zum Eingeben einer neuen Chargennummer scannen Sie den Strichcode auf
der Verpackung der Kontrolle ein. Die Chargennummer und das Verfalls-
datum werden automatisch in die entsprechenden Felder tUbertragen.

4. Zum Eingeben des Bereichs fir die Kontrolle wahlen Sie [Bereich festleg.].
Das Format fiir die Eingabe des Kontrollbereichs ist ,lll-hhh*; dabei steht Il
fiir das untere Ende und ,hhh* flir das obere Ende des Kontrollbereichs.

5. Driicken Sie zur Bestatigung der Eingabe die Taste [Enter].

6. Wabhlen Sie [Zuriick zum Menii Qualitatskontrolle], um zum Meni
Qualitatskontrolle (QK) zuriickzukehren.

Temperatur im Heizblock des Betatigungselements des
ACT Plus® iiberpriifen und erfassen

Detaillierte Anweisungen zum Uberpriifen und Erfassen der Temperatur im
Heizblock des Betatigungselements finden Sie unter Kapitel 9, Wartung.

Falligkeitsstatus eines Qualitatskontrolltests anzeigen
Gehen Sie im ,Menl Qualitatskontrolle (QK)“ wie folgt vor:

1. Wahlen Sie [QK Filligkeitsstatus]. Am ACT Plus® werden alle fiir die
Kartuschen aktivierten fliissigkeitsbasierten und elektronischen Kontrollen
mit folgenden Benachrichtigungsoptionen angezeigt:

= Datum und Uhrzeit der néchsten planmafigen Kontrolltests.
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= Der Hinweis, dass die QK fallig ist, wenn ein entsprechender Kontrolltermin
verstrichen ist.

= Der Hinweis ,QK nicht erfolgt®, wenn zu einem bestimmten Kartuschentyp
noch keine Kontrollen durchgefiihrt wurden.

QK-Manager-Funktionen

Das Menu ,QK Manager Setup® ist durch ein Kennwort geschitzt und wird tber
das Menu ,Qualitatskontrolle” gedffnet. Das Standardkennwort ist in einem
separaten Umschlag beigelegt. Bitte wenden Sie sich an den Technisch-
Wissenschaftlichen Service von Medtronic (Tel. 800-328-3320), falls Ihnen diese
Karte einmal abhanden kommen sollte. Fir Kunden auRerhalb der USA: bitte
wenden Sie sich an lhre ortliche Medtronic Vertretung.

Im Meni ,,QK Manager Setup” werden die folgenden Funktionstasten angezeigt:
[Standort], [User-ID-Setup], [Zeit vor ID-L6schung], [QK Sperre], [QK Intervall
Setup], [Kartusche Setup aktiv.], [Einstellungen libertragen], [Lfd. Erfassung]
und [Gerate-Upgrade].

Hinweis: Die QK-Manager-Parameter miissen eingestellt werden, bevor
allgemeine QK-Informationen eingegeben oder Tests ausgefiihrt werden.

--->> QK-Manager <<--- --->> QK-Manager <<---
QK MANAGER SETUP QK MANAGER SETUP
(Seite 1 von 2) (Seite 2 von 2)
Standort QK Sperre Kartusche Lfd. Erfassung
4 [CVOR] [Aus] 4 Setup aktiv [USB]
QK-Intervall Einstellungen Gerate-
‘ User-ID-Setup Setup < Ubertragen Upgrade }
Zeit vor ID-Léschung Gehe zu Gehe zu Zurilick zum
‘ [20 Minuten] Seite 2 von 2 < Seite 1 von 2 Meni Qualitatskontrolle ’

Abbildung 6. Bildschirm ,QK Manager Setup”

Mit der Funktionstaste [Standort] wahlen Sie den Standort des ACT Plus® aus. Als
Standort kommen folgende Mdglichkeiten in Frage: CVOR (Herz-Kreislauf-OP),
Kath.-Lab (kardiales Katheterisierungslabor), ECMO (extrakorporale Membran-
Oxygenierung), Dialyse, ICU/CCU (Intensivstation/Koronarstation), Lab und
Andere.

Mit der Funktionstaste [User-ID-Setup] rufen Sie die Anzeigen zu den folgenden
Funktionen auf: Hinzufligen und Léschen von User-IDs, Aktivieren oder
Deaktivieren der User-Sperre, Andern des QK-Manager-Kennworts, Speichern
von User-IDs auf Diskette oder einem USB-Speichergerat und Laden von User-IDs
von einer Diskette oder einem USB-Speichergerat in die ACT Plus® Benutzer-
datenbank.
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Die Funktionstaste [Zeit vor ID-L6schung] dient zum Auswahlen der Wartezeit
(Keine, 5 Minuten, 10 Minuten, 20 Minuten, 60 Minuten oder 120 Minuten), die vor
dem Loschen der Patienten- und User-IDs verstreichen soll. Die Patienten- und
User-IDs mussen vor Testbeginn neu eingegeben werden.

Die Funktionstaste [QK Sperre] dient zum Einstellen der Funktion ,QK Sperre* auf
1 der folgenden Optionen: AUS, Warnung, EIN.

Die Funktionstaste [QK Intervall Setup] dient zum Einstellen des gewlinschten
Intervalls zwischen flussigkeitsbasierten oder elektronischen QK-Tests. Fir
flissigkeitsbasierte Tests sind folgende Optionen mdglich: Keine, 8 Stunden,

7 Tage. Fur ACTtrac kann zwischen Keine und 8 Stunden gewahlt werden.

Die Funktionstaste [Kartusche Setup aktiv.] dient zum Aktivieren oder
Deaktivieren der unterschiedlichen Kartuschentypen, die im ACT Plus® verwendet
werden konnen.

Die Funktionstaste [Einstellungen iibertragen] dient zum Ubertragen sémtlicher
Gerateparameter und -einstellungen auf Diskette oder einem USB-Speichergerat.

Die Funktionstaste [Lfd. Erfassung] dient zum Festlegen der Methode, mit der die
aus dem Gerat geladenen Ergebnisse verfolgt werden sollen. Mégliche Optionen:
Keine, Floppy, USB oder Elektronisch.

Die Funktionstaste [Gerate-Upgrade] dient zum Installieren der ACT Plus® Soft-
ware.

Standort fiir den ACT Plus® auswihlen
In der Anzeige ,QK Manager Setup*:
1. Zum Andern des Standorts wahlen Sie [Standort].

2. Dricken Sie wiederholt die Taste [Standort], bis der gewlinschte Standort
angezeigt wird.

3. Driicken Sie zur Bestatigung der Auswahl die Taste [Enter].
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User-IDs hinzufiigen/léschen
Hinweis: Sie kénnen bis zu 600 User-IDs in ACT Plus eingeben.
In der Anzeige ,QK Manager Setup*:
1. Wahlen Sie [User-ID-Setup].
In der Anzeige User-ID-Setup:
1. Wahlen Sie [User-IDs hinzu/léschen]. Die folgenden Tasten werden
angezeigt: [Neu], [Loschen] und [Zuriick zum User ID-Setup].
Eine User-ID hinzufiigen
In der Anzeige USER-IDs HINZU/LOSCHEN:
1. Wahlen Sie [Neu].

2. Geben Sie uber das numerische Tastenfeld die User-ID ein. Driicken Sie im
Tastenfeld auf den Dezimalpunkt ,..“, um die Buchstabeneingabe zu
aktivieren.

3. Zur Auswahlen des gewlinschten Buchstabens verwenden Sie die Taste
[A...Z] oder [Z...A].

4. Dricken Sie zur Bestatigung der Auswahl die Taste [Enter].

Eine User-ID I6schen
In der Anzeige USER-IDs HINZU/LOSCHEN:
1. Wahlen Sie [L6schen].

2. Verwenden Sie die Pfeiltasten beiderseits des angezeigten Auswahlfelds, um
nach oben oder unten zur gewiinschten User-ID zu gelangen.

3. Um die User-ID aus der Liste zu entfernen, wahlen Sie [Auswahl I6schen].
4. Um zur Anzeige User-ID-Setup zuriickzukehren, wahlen Sie [Zuriick zum
User ID-Setup].
User-Sperre aktivieren
In der Anzeige User-ID-Setup:
1. Wahlen Sie [User-Sperre].

2. Zum Anzeigen der Optionen [EIN] und [AUS] driicken Sie wiederholt die
Taste [User-Sperre].

3. Drucken Sie zur Bestatigung der Auswahl die Taste [Enter].
Das QK-Manager-Kennwort dndern
In der Anzeige User-ID-Setup:
1. Wahlen Sie [QK Mgr-Kennwort].
2. Geben Sie numerisches Kennwort mit maximal sechs Ziffern ein.
3. Geben Sie das Kennwort ein zweites Mal zur Bestatigung ein.
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4. Dricken Sie die Taste [Enter].
5. Notieren Sie sich das neue Kennwort an einem sicheren Ort.

User-IDs Ubertragen
In der Anzeige User-ID-Setup:

1. Geben Sie eine formatierte Diskette in das Diskettenlaufwerk, oder schlie3en
Sie ein USB-Speichergerat an den USB-Anschluss an.

2. Waéhlen Sie [Download User-IDs]. Alle eingegebenen User-IDs werden auf
die Diskette oder das USB-Speichergerat libertragen.

Hinweis: Nach Abschluss der Ubertragung kénnen Sie das USB-Speichergerat
wieder entfernen.

User-IDs vom ACT Plus® auf mehrere Gerite iibertragen

In der Anzeige User-ID-Setup:

1. Legen Sie eine formatierte Diskette ein, oder schlieen Sie ein USB-
Speichergerat mit den ubertragenen User-IDs an.

2. Wahlen Sie [Upload User-IDs].

Hinweis: Nach Abschluss der Ubertragung kénnen Sie das USB-Speichergerat
wieder entfernen.

Zum Ubertragen von User-IDs an das ACT Plus® kénnen Sie auch eine mit dem
ACT Plus® External Data Manager (EDM) erstellte Datei verwenden. Genaue
Anweisungen hierzu finden Sie in der Bedienungsanleitung des EDM.
Wartezeit bis zum Léschen von Patienten- und User-IDs auswéahlen
In der Anzeige ,QK Manager Setup*:

1. Wabhlen Sie [Zeit vor ID-Léschung].

2. Zum Anzeigen der Auswahlmdglichkeiten [Keine], [5 Minuten],
[10 Minuten], [20 Minuten], [60 Minuten] und [120 Minuten] driicken Sie
wiederholt die Taste [Zeit vor ID-Léschung].

3. Driicken Sie zum Bestatigen Ihrer Auswahl die Taste [Enter].

QK-Sperre einstellen
In der Anzeige ,QK Manager Setup*:
1. Wabhlen Sie [QK Sperre].

2. Zum Anzeigen der Auswahliméglichkeiten [EIN], [Warnung] oder [AUS]
driicken Sie wiederholt die Taste [QK Sperre].

3. Driicken Sie zum Bestéatigen Ihrer Auswahl die Taste [Enter].
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QK-Intervall fur fliissigkeitsbasierte und elektronische Kontrollen
einstellen

In der Anzeige ,QK Manager Setup*:

1. Wabhlen Sie [QK Intervall Setup]. Die folgenden Funktionstasten werden
angezeigt: [Fliiss.-Intervall], [ACTtrac® Intervall] und [Zuriick zum QK
Manager-Setup].

So stellen Sie das QK-Intervall fiir fliissigkeitsbasierte Kontrollen ein

1. Wabhlen Sie [Fluss.-Intervall].

2. Zum Anzeigen der Auswahimdglichkeiten [Keine], [8 Stunden] und [7 Tage]
driicken Sie wiederholt die Taste [Fliiss.-Intervall].

3. Driicken Sie zum Bestatigen lhrer Auswahl die Taste [Enter].
So stellen Sie das ACTtrac® QK-Intervall fiir elektronische Kontrollen
ein

1. Wahlen Sie [ACTtrac® Intervall].

2. Zum Anzeigen der Auswahlmdglichkeiten [Keine] und [8 Stunden] driicken
Sie wiederholt die Taste [ACTtrac® Intervall].

3. Driicken Sie zum Bestatigen lhrer Auswahl die Taste [Enter].

Testkartuschentypen aktivieren oder deaktivieren
Auf Seite 2 der Anzeige QK Manager Setup:
1. Wabhlen Sie [Kartusche Setup aktiv.].

2. Verwenden Sie die Pfeiltasten beiderseits des Auswahlfelds mit den
Kartuschentypen, um nach oben oder unten zum gewiinschten Kartuschen-
typ zu gelangen.

3. Wahlen Sie die gewlinschte Kartusche aus.

4. Zum Anzeigen der Auswahlmdglichkeiten [EIN] und [AUS] driicken Sie
wiederholt die gewlinschte Kartusche.

5. Dricken Sie zum Bestéatigen Ihrer Auswahl die Taste [Enter].
Alle Geriteeinstellungen auf eine Diskette oder ein
USB-Speichergerit libertragen
Auf Seite 2 der Anzeige QK Manager Setup:

1. Legen Sie eine formatierte Diskette oder ein USB-Speichergerat in das
entsprechende Laufwerk ein.

2. Wahlen Sie [Einstellungen libertragen ].
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Methode der laufenden Erfassung libertragener Daten durch das
ACT Plus® festlegen

Auf Seite 2 der Anzeige QK Manager Setup:

1.
2.

3.

Wahlen Sie [Lfd. Erfassung].

Zum Anzeigen der Auswahlmdglichkeiten [Keine], [Floppy], [USB] oder
[Elektronisch] driicken Sie wiederholt die Taste [Lfd. Erfassung].

Driicken Sie zum Bestatigen Ihrer Auswahl die Taste [Enter].

Hinweis: Diese Einstellung hat keinerlei Auswirkungen auf das zuvor beim
Einstellen der Gerateparameter gewahlte Speicherziel. Eine Nachfrage des
Systems erfolgt bei dieser Einstellung nur, wenn Testdaten iberschrieben
werden kénnten.

Softwareaktualisierungen von einer Diskette oder einem
USB-Speichergerit laden

Auf Seite 2 der Anzeige QK Manager Setup:

1.

Legen Sie die Diskette oder das USB-Speichergerat mit der von Medtronic
freigegebenen Aktualisierung der Software fiir das ACT Plus® in das
entsprechende Laufwerk ein.

Wahlen Sie [Gerate-Upgrade].

Geben Sie das Upgrade-Kennwort, das Sie zusammen mit der Software-
aktualisierung erhalten haben, ein.

Wahlen Sie [Software-Upgrade starten].

Nachdem die Aktualisierung der Software abgeschlossen ist, das Gerat aus-
und dann wieder einschalten.
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Kapitel 7: Testmethoden

Allgemeines
Hinweise:

Die Chargennummern und die Verwendbarkeitsdauer der Kartuschen und
Kontrollen miissen vor Testbeginn eingegeben werden (eine ausfihrliche
Anleitung finden Sie unter Kapitel 6, Dateneingabe).

Die User-ID und die Patienten-ID miissen vor Testbeginn eingegeben werden
(eine ausfihrliche Anleitung finden Sie unter Kapitel 6, Dateneingabe).

. Schalten Sie das ACT Plus® ein. Warten Sie mindestens 10 Minuten, bis der

Heizblock des Betatigungselements eine Temperatur von 37,0 °C +0,5 °C
erreicht hat.

Hinweis: Wenn die Temperatur des Heizblocks weniger als 36,0 °C betragt,
verhindert die Software das Durchfiihren eines Patiententests. Die Meldung
»Heizblock Sperre <36,0 °C* wird angezeigt.

Wahlen Sie im Hauptmenu [Kartuschentyp]. Driicken Sie so oft auf diese
Taste, bis die richtige Kartusche als Auswahl angezeigt wird. Driicken Sie zur
Bestatigung lhrer Auswahl die Taste [Enter].

Warmen Sie die Kartuschen mindestens 3 Minuten lang auf, bevor Sie die
Testprobe entnehmen. Kartuschen vom Typ HR-ACT, LR-ACT und RACT
kénnen ohne Funktionsbeeintrachtigung bis zu 12 Stunden lang aufgewarmt
werden. Ausflhrliche Informationen hierzu finden Sie auf der Packungs-
beilage jeder Kartusche.

Klopfen Sie leicht gegen die Kartusche, um die in der Kammer befindliche
Reagenz zu resuspendieren, bevor Sie die Testprobe beigeben.

Fillen Sie das entsprechende Probevolumen in beide Kammern der
Kartusche ein. Der Probenfilistand in den beiden Reaktionskammern sollte
zwischen der unteren und der oberen Fiilllinie liegen. Lassen Sie die Probe
an der Riickseite der der Kammer herunterflieRen, und achten Sie dabei
sorgfaltig darauf, dass keine Probenfliissigkeit an den Kolbenmitnehmer
gerat (siehe Abbildung 1).

Setzen Sie die Kartusche in den Heizblock des Betatigungselements ein, und
schieben Sie den Heizblock in die geschlossene Stellung.

Die Reagenz wird in die Reaktionskammer abgegeben, und die Zeit bis zur
Gerinnungsbildung wird gemessen.

Sobald die Gerinnungsbildung erkannt oder der Test abgebrochen wird,
ertont ein Signalton, und der Heizblock des Betatigungselements kippt
automatisch in die gedffnete Stellung.
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Aktivierte Gerinnungszeiten: Kartuschen vom Typ High
Range (HR-ACT), Low Range (LR-ACT) und Recalcified
(RACT)

Tabelle 1 enthélt die zur Verwendung mit dem Medtronic ACT Plus® erhaltlichen
Medtronic-Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit.

Tabelle 1: Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten

Gerinnungszeit
Produkt Probentyp Probenvolumen pro  Vorgesehene
Kanal Verwendung

HR-ACT Frisch entnommen 0,4 ml Herz-Kreislauf- oder
Herzkatheter-Labor
(1 Einheit Heparin/ml
oder mehr)

LR-ACT Frisch entnommen 0,2ml Therapeutisch
(0-1,5 Einheiten
Heparin/ml)

RACT Zitratblut 0,2 ml Therapeutisch
(0-1,5 Einheiten
Heparin/ml)

Tabelle 2 enthalt die Kartuschenreagenzien (0,1 ml pro Kanal) und die maximalen
Aufwarmzeiten fur die einzelnen Kartuschentypen mit und ohne Probe:

Tabelle 2: Kartuschenreagenzien und Vorwdrmgrenzen

Kartuschentyp Reagenz Max. Vorwdarmgrenze Vorwarmgrenze der
der Kartusche Kartusche mit
Probe
HR-ACT 12 % Kaolin 12 Stunden Nicht relevant. Test
0,05 M CaClz sofort durchfiihren.

HEPES-Puffer?
Natriumazid®

LR-ACT 0,75 % Kaolin® 12 Stunden Nicht relevant. Test
0,0025 M CaClz sofort durchfiihren.
HEPES-Puffer
Natriumazid

RACT 2,2 % Kaolin 12 Stunden 5 Minuten
0,05 M CacClz
HEPES-Puffer
Natriumazid

@ HEPES-Puffer (Hydroxyethylpiperazin-Ethansulfonsaure).
b Natriumazid ist ein Bakteriostatikum.
¢ Kaolin-Konzentration kann geringfligig variieren.
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Ergebnisse

Die Ergebnisse aus zwei gleichzeitig als Referenz ausgewerteten (nicht
heparinisierten) Proben dirfen um maximal 10 % voneinander abweichen; bei
zusatzlich untersuchten oder heparinisierten Proben darf die Abweichung maximal
12 % betragen.

Probenberechnung:
Gerinnungszeit Kanal 1 210 s
Gerinnungszeit Kanal 2 200s
Durchschnittliche 205s
Gerinnungszeit
Differenz 10s
12 % 25s

Die Differenz von 10 Sekunden ist kleiner als 12 % (25 Sekunden). Die Ergebnisse
sind somit akzeptabel. Das Gerat ist fir eine Verarbeitungsdauer von 25 bis
999 Sekunden ausgelegt.

High Range Heparinase (HR-HTC)

Die Kartusche vom Typ HR-HTC ist eine Abwandlung der zum Nachweis von
Heparin in frischem Vollblut verwendeten Kartusche vom Typ ,High Range
Activated Clotting Time®. Einer der Kartuschenkanéle enthalt gereinigte
Heparinase, ein Heparin-spezifisches Enzym. Es kann schnell bis zu 6 E/ml
Heparin in einer Testprobe neutralisieren.

Detaillierte Anweisungen zur Verwendung der HR-HTC-Kartusche finden Sie in der
Gebrauchsanweisung ,Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten
Gerinnungszeit".
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Kapitel 8: Qualitatssicherung

Selbsttest des Gerats
Beim Einschalten filhrt das ACT Plus® die folgenden Selbsttests durch:

1. Das Betéatigungselement durchlauft einen Zyklus und versetzt den Heizblock
in die getffnete Stellung, wenn dieser zuvor geschlossen war.

2. Sie hoéren einen Piepton, und am Erdffnungsbildschirm wird die Meldung
~Selbsttest lauft” angezeigt.

3. Danach wird die Meldung ,Selbsttest OK* angezeigt, und die Anzeige
wechselt automatisch zum Hauptmend.

Hinweis: Wenn bei einem Selbsttest ein Fehler erkannt oder der Selbsttest
nicht abgeschlossen wird, wird folgende Meldung angezeigt: ,Selbsttest:
AUSFALL XXX*, wobei XXX eine 3-stellige Zahl ist, die den Fehlercode des
Systems angibt. Notieren Sie sich den gegebenenfalls angezeigten Fehler-
code und benachrichtigen Sie den technischen Kundendienst von Medtronic
oder einen autorisierten Reprasentanten, bevor Sie fortfahren (siehe
Kapitel 10, Kundendienst und Fehlersuche).

4. Die Temperatur wird automatisch angezeigt.

Hinweis: Lassen Sie den Heizblock des Betatigungselements mindestens
10 Minuten lang aufwarmen, damit dieser vor Testbeginn die erforderliche
Temperatur erreicht hat. Die tatsachliche Vorwarmzeit hangt von der
Umgebungstemperatur des Gerats ab.

Flussigkeitsbasierte Qualitatskontrollen

Mit flissigkeitsbasierten Kontrollen kann das Verhalten des Gerats, der
Kartuschen und die Vorgehensweise des Benutzers gepriift werden. Wenn
ausschliellich flissigkeitsbasierte Kontrollen verwendet werden, sind pro acht-
stiindiger Patiententestdauer mindestens 2 Kontrollstufen erforderlich. CLOTtrac®
Gerinnungskontrollen sind fir Kartuschen vom Typ ,High Range®, ,Low Range®,
»Recalcified“ und ,High Range Heparinase“ erhaltlich.

Elektronische Qualititskontrolle (ACTtrac®)

Bei der elektronischen ACTtrac® Qualitatskontrolle handelt es sich um ein
interaktives, mechanisches, softwaregesteuertes Priifgerat, das sowohl
quantitative als auch qualitative Ergebnisse liefert. Es tritt mit dem ACT Plus®
Gerét in Wechselwirkung, indem es bestimmte Funktionen einer Testkartusche
mechanisch emuliert. Das ACTtrac® kontrolliert die folgenden, fiir die ordnungs-
gemahe Funktion der Testkartuschen relevanten Aspekte des ACT Plus® Geréts :
Fahnchensensorfunktion, Reagenzabgabestifthéhe, Hebedrahthéhe und
3-Stufen-Tests (emulierte Gerinnungszeitbereiche).
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Hinweise:

= Das ACTtrac® kann zur Ergénzung fliissigkeitsbasierter Kontrollen eingesetzt
werden. Beachten Sie hierzu bitte die aktuellen behdrdlichen Richtlinien zur
Zulassigkeit und Verwendbarkeit elektronischer Kontrollen.

= Entsprechende Anleitungen und zusatzliche Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des ACTtrac® Gerits.
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Kapitel 9: Wartung

Reinigung des Gerategehduses

Das Gehause und die AuRenflachen des Betatigungselements und Spenders
missen sauber gehalten werden. Reinigen Sie das Gehause regelmaRig, indem
Sie Staub und getrocknetes Blut mit einem mit Wasser oder einer der folgenden
Chemikalien befeuchteten Tuch abreiben: Isopropylalkohol, Bleichldsung,
Liqui-Nox®!, Wasserstoffperoxid, Sani-Cloth®2, Clorox®3 Germicidal-Tiicher oder
mildes Reinigungsmittel. Das ACT-Reinigungskit kann zur Reinigung schwer
zuganglicher Bereiche des Spenders verwendet werden. Reinigungskits sind beim
Medtronic Kundendienst oder bei autorisierten Reprasentanten erhaltlich.

Reinigung des Betatigungselements

Das Betatigungselement sollte mindestens einmal pro Monat und falls nétig auch
ofter gereinigt werden. Sollte Blut an das Betatigungselement gelangen (siehe
Abbildung 7), muss das Gerat schnellstmoglich gereinigt werden.

o

Abbildung 7. ACT Plus® Betitigungselement
Sensoren
Abdeckung
Fahnchenhebedraht
Heizblock

oo bd =~

1 Liqui-Nox® ist eine eingetragene Marke von Alconox, Inc.
2 Sani-Cloth® ist eine eingetragene Marke von Nice-Pak Products Inc.
3 Clorox® ist eine eingetragene Marke der Clorox Company.
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Mit jedem ACT Plus® wird auch ein Reinigungskit (Katalognummer 303-58)
geliefert. Verwenden Sie die im Reinigungskit enthaltenen Materialien, um die
nachfolgend beschriebenen Reinigungsverfahren durchzufihren.

1. Tauchen Sie den im beiliegenden Paket befindlichen Tupfer kurz in die
Liqui-Nox® Lésung.

2. Tupfen Sie den Fahnchenhebedraht ab, um etwaige Blutspuren restlos zu
entfernen.

3. Tupfen Sie das Innere der Abdeckung des Betatigungselements ab,
insbesondere an den Detektoren und im Abstrahlbereich des foto-optischen
Sensors.

4. Entfernen Sie etwaige Liqui-Nox® Lésungsreste mit einem trockenen Tupfer.

5. Sollte Blut an den Detektor im Lampenbereich geraten und sich mit einem
Tupfer nicht entfernen lassen, wird eventuell der Fehlercode ,4“ angezeigt.

Hinweis: Reinigungskits sind beim Medtronic Kundendienst oder bei autorisierten
Reprasentanten erhaltlich.

Heizblocktemperatur des Betatigungselements

Die Temperatur im Heizblock des Betatigungselements sollte einmal monatlich
gepruft werden, um sicherzustellen, dass sie bei 37 °C +0,5 °C liegt. Das

ACT Plus® erfasst séamtliche Temperatureinstellungen in seinem Temperatur-
protokoll.

Temperaturpriifkartusche

1. Schalten Sie das ACT Plus® ein und lassen Sie es 15 Minuten lang
aufwarmen.

2. Platzieren Sie die Temperaturpriifkartusche (Katalognr. 313-11) im Heizblock
des Betatigungselements.

3. Warten Sie den Temperaturausgleich ab (mindestens 10 Minuten) und lesen
Sie die Temperatur an der Temperaturpriifkartusche ab.

4. Sowohl die am Gerat angezeigte Temperatur als auch die Temperatur der
Temperaturprifkartusche sollte zwischen 36,5 °C und 37,5 °C liegen. Die
Temperatur der Temperaturprufkartusche sollte um nicht mehr als £ 0,5 °C
von der am Gerat angezeigten Temperatur abweichen.

Gehen Sie im ,Menl Qualitatskontrolle (QK)* wie folgt vor:

5. Zum Andern der Temperatur, falls erforderlich, oder zum Dokumentieren der
Temperaturkontrolle wéahlen Sie [Temperatureinstellung].

6. Geben Sie den Thermometerwert der Temperaturprifkartusche tber das
numerische Tastenfeld ein (der Wert muss zwischen 35 °C und 39 °C liegen).

7. Dricken Sie zum Bestatigen der Eingabe die Taste [Enter]. Uhrzeit, Datum
und Temperaturwerte sowohl der Temperaturprifkartusche als auch der
Gerateanzeige werden im Temperaturprotokoll erfasst.
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Hinweis: Falls die Temperatur immer noch nicht im angegebenen Bereich liegt
(siehe Schritt 5), kann die Justierung nach einer Wartezeit von mindestens

10 Minuten wiederholt werden. Zum Wiederholen der Justierung wahlen Sie
[Justierung wiederholen].

8. Falls es Ihnen nicht gelingen sollte, den angezeigten Wert auf den Wert der
Temperaturprifkartusche zu kalibrieren, wenden Sie sich bitte an einen
Kundendienstvertreter von Medtronic oder an einen autorisierten Vertriebs-
partner.

Priifung per Thermometer

1. Schalten Sie das ACT Plus® ein und lassen Sie es 15 Minuten lang
aufwarmen.

2. Verwenden Sie eine mit 0,2 bis 0,3 ml Wasser gefillte Kartusche mit
abgenommenem Kolbenaggregat. Setzen Sie die Kartusche in den Heizblock
des Betatigungselements ein.

3. Platzieren Sie ein kalibriertes Thermometer in einer der beiden Reaktions-
kammern der Kartusche.

4. Warten Sie den Temperaturausgleich ab (mindestens 10 Minuten), und lesen
Sie die Temperatur am Thermometer ab.

5. Die am Gerat angezeigte Temperatur und die mit dem Thermometer
gemessene Temperatur sollte zwischen 36,5 °C und 37,5 °C liegen. Die mit
dem Thermometer gemessene Temperatur sollten um nicht mehrals + 0,5 °C
von der am Gerat angezeigten Temperatur abweichen.

Gehen Sie im ,Menl Qualitatskontrolle (QK)* wie folgt vor:

6. Zum Andern der Temperatur, falls erforderlich, oder zum Dokumentieren der
Temperaturkontrolle wahlen Sie [Temperatureinstellung].

7. Geben Sie den Thermometerwert iber das Tastenfeld ein (der Wert muss
zwischen 35 °C und 39 °C liegen).

8. Dricken Sie die Taste [Enter], um den Wert zu bestatigen. Uhrzeit, Datum
und Temperaturwerte sowohl des Thermometers als auch der Gerateanzeige
werden im Temperaturprotokoll erfasst.

Hinweis: Falls die Temperatur immer noch nicht im angegebenen Bereich liegt
(siehe Schritt 5), kann die Justierung nach einer Wartezeit von mindestens

10 Minuten wiederholt werden. Zum Wiederholen der Justierung wahlen Sie
[Justierung wiederholen].

9. Falls es lhnen nicht gelingen sollte, den angezeigten Wert auf den
Thermometerwert zu kalibrieren, wenden Sie sich bitte an einen Kunden-
dienstvertreter von Medtronic oder an einen autorisierten Vertriebspartner.
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Austausch von Sicherungen

Im Netzteilmodul an der Riickseite des ACT Plus® befinden sich zwei Sicherungen.
So ersetzen oder prifen Sie die Sicherungen:

1. Ziehen Sie den Netzstecker.

2. Offnen Sie mithilfe eines kleinen Flachkopfschraubendrehers die Abdeckung
des Sicherungshalters.

3. Ziehen Sie den Sicherungshalter heraus und ersetzen Sie die Sicherungen
gegebenenfalls durch neue T2A 250-V-Sicherungen.

4. Setzen Sie den Sicherungshalter wieder in das Netzteilmodul ein.
Schlielen Sie die Abdeckung.

6. Schalten Sie das Gerat ein, um festzustellen, ob der Ausfall der Strom-
versorgung durch das Auswechseln der Sicherung(en) behoben werden
konnte.

o

Hinweis: Falls haufiger Sicherungen durchbrennen, wenden Sie sich bitte an
einen Kundendienstvertreter oder autorisierten Représentanten von Medtronic.

Routinewartung

Es wird zur Durchfiihrung einer jahrlichen Routinewartung des ACT Plus®Systems
geraten, um die Genauigkeit und Zuverlassigkeit des Gerats sicherzustellen.
Samtliche Wartungs- oder Reparaturarbeiten sollten grundsatzlich von einem
qualifizierten Medtronic-Kundendienstvertreter durchgefuhrt werden. Die
Inspektion und Wartung kann bei Ihnen vor Ort oder bei Medtronic durchgefihrt
werden.
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Kapitel 10: Kundendienst und Fehlersuche

Wartung

Fir alle Reparaturen in den Vereinigten Staaten wenden Sie sich an den Medtronic
CardioVascular Service unter +1-800-433-4311. Fur Kunden aufRerhalb der USA:
bitte wenden Sie sich an |hre értliche Medtronic Vertretung.

Auf Anfrage konnen fiir qualifiziertes Klinikpersonal Service-Schulungen zu den
Produkten von Medtronic eingerichtet werden. Weitere detaillierte Informationen,
wie z. B. Schaltkreisdiagramme, Komponentenlisten und Kalibrierungs-
anweisungen, sind fiir ausgebildetes technisches Personal erhaltlich.

Jeder Versuch des Benutzers, das ACT Plus® wihrend der Garantiezeit
selbst zu warten, ldsst die Herstellergarantie verfallen.

WARNUNG: Unterlassen Sie jede Einstellung, Anderung, Reparatur oder
Bertihrung der elektrischen Schaltungen. Durch solche Eingriffe kdnnte der
Benutzer verletzt oder die Funktionstiichtigkeit des ACT Plus® beeintrichtigt
werden, da es zu Verletzungen des Benutzers oder Fehlfunktionen des Geréats
kommen kann.

Wenden Sie sich bei Fragen zu Reparaturen an den Medtronic-Gerateservice. In
den Vereinigten Staaten: Medtronic CardioVascular. Die entsprechenden Adressen
finden Sie auf dem Riickumschlag dieses Handbuchs.

Rickgabe des Gerats

Kontaktieren Sie den Medtronic Service-Reprasentanten, wenn Sie lhr ACT Plus®
zur Wartung oder Reparatur einsenden méchten. Fir die Ricksendung des

ACT Plus® sollten die Original-Verpackungsmaterialien verwendet und das Gerat
zusammen mit den dazugehérigen Schaumstoffeinsatzen in den Karton gestelit
werden. Der Heizblock des Betatigungselements muss sich beim Transport in der
geschlossenen Stellung befinden. Steht die Originalverpackung nicht mehr zur
Verfugung, fordern Sie bitte beim technischen Kundendienst von Medtronic oder
bei einem autorisierten Reprasentanten geeignetes Verpackungsmaterial an.

4 Entsorgung nach Ablauf der Verwendbarkeitsdauer

Dieses Produkt darf nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden. Bei der Entsorgung
dieses Produktes sind die értlichen Vorschriften zu beachten. Fiir Anweisungen zur
korrekten Entsorgung dieses Produktes siehe http://recycling.medtronic.com.

Problemlésung

Viele Fehlermeldungen und Sicherheitshinweise, die am LCD-Display angezeigt
werden, kdnnen vom ACT Plus® selbst diagnostiziert werden.
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Arten von Meldungen

Das ACT Plus® gibt 3 Arten von Meldungen aus, um seinen Betriebszustand
mitzuteilen: Informations-/Statusmeldungen, Warnmeldungen und Systemalarme.
Mit Ausnahme der Systemalarme werden diese Meldungen im Display-Bereich fir
Statusmeldungen angezeigt.

= Informations-/Statusmeldungen: Bildschirmmeldung ohne Signalton.

=  Warnmeldungen: Bildschirmmeldung mit 3-fachem Piepton (die Ton-
ausgabe ist aktiv, wenn der Parameter [Audio Ton] auf EIN eingestellt ist).

= Systemalarme: Bildschirmmeldung mit einem einzelnen, langen Signalton
(dieser Signalton istimmer aktiviert). Systemalarme werden angezeigt, wenn
beim Selbsttest des ACT Plus® ein Zustand erkannt wird, der die Funktions-
fahigkeit des Gerats beeintrachtigen kdnnte. Diese Meldungen werden, wenn
maoglich, angezeigt und kédnnen von einem 3-stelligen Fehlercode zur
Identifizierung des Systemfehlers durch Servicepersonal begleitet sein.

Prioritdt der Meldungen

Die Meldungen werden nach einer Prioritatenstruktur angezeigt. Bei gleich-
zeitigem Auftreten mehrerer Fehler- oder Warnbedingungen wird nur die Meldung
mit der hdchsten Prioritat angezeigt.

Systemmeldungen Ursache/Abhilfe

Beide Chargennummern sind ausgefillt. Der Benutzer versucht, eine weitere
ODER Chargennummer einzugeben, obwohl
Beide Kartuschen voll. bereits 2 Chargennummern fir die

ausgewahlte Kartusche vorhanden sind.
Entfernen Sie eine der Chargennummern.

Strichcode ist kein Kartuschentyp. Der Benutzer versucht, eine Kontrollen-
charge am Setup-Bildschirm fiir Kartuschen
einzuscannen.

Strichcode ist keine Ktrl.-Charge. Der Benutzer versucht, eine Kartuschen-
charge am Setup-Bildschirm fiir Kontrollen
einzuscannen.

Strichcode ungiltig. Die Strichcode-Informationen waren weder
fur eine Kartusche noch fiir eine Kontrolle
gultig. Scannen Sie den Strichcode
nochmals. Programmieren Sie das
Strichcode-Lesegerat neu.

VerfDat Kartusche abgelaufen. Der Benutzer versucht, einen Test mit einer
ODER Kartusche oder Kontrolle durchzufiihren,
VerfDat Ktrl.-Charge abgelaufen. deren Verfallsdatum abgelaufen ist. Stellen

Sie sicher, dass das Verfallsdatum auf der
Verpackung mit dem Datum in der Anzeige
fur die Eingabe von Kartuschenchargen
Ubereinstimmt.
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Kart.-Charge existiert schon.
ODER
Ktrl.-Charge existiert schon.

Kartusche ist nicht aktiviert.

Kartusche f. Kontrolle nicht aktiv.

VerfDat gedndert. QK erforderl.

Ungiiltiges Verfallsdatum.
ODER
Ungiiltiges Verfallsdatum.

Test Gberschreibt Test-Anamnese.

Passwort ungliltig.

ACTtrac® im QK-Meni ausfiihren.

Keine Kartuschenchargen-Nr. aktiv.

Kartusche nicht erkannt.

ODER

Keine aktiven Kart. zu bearbeiten.
ODER

Keine aktiven Kart.

Keine Kitrl.-Chargen-Nr. aktiv.

Keine weiteren aktiven Kartuschen.

ACT Plus® Benutzerhandbuch

Der Benutzer versucht, eine Chargen-
nummer zu scannen, die fiir die ausgewahlte
Kartusche bzw. Kontrolle bereits vorhanden
ist.

Die ausgewahlte Kartusche ist in der Anzei-
ge ,QK Manager Setup“ noch nicht aktiviert.
Bitten Sie den Qualitatsbeauftragten, die
ausgewahlte Kartusche zu aktivieren.

Der Benutzer versucht, die Chargennummer
einer Kontrolle zu scannen, die von einer
Kartusche verwendet wird, die im Meni ,QK
Manager Setup” noch nicht aktiviert wurde.
Bitten Sie den Qualitatsbeauftragten, die
ausgewahlte Kartusche zu aktivieren.

Das Verfallsdatum der Kartuschencharge
wurde geéandert; fur diese Charge missen
die Kontrollen wiederholt werden. Wieder-
holen Sie die Kontrollen fur diese Chargen-
nummer.

Das Verfallsdatum liegt in einem ungiiltigen
Format vor. Das Verfallsdatum einer
Kartuschen- oder Kontrollencharge muss im
Format JJ-MM-TT eingegeben werden.

Der aktuelle Test Gberschreibt die Test-
ergebnisse in der laufenden Erfassung.
Ubertragen Sie alle noch nicht gesendeten
Testdatenséatze an das Ausgabeziel.

Das eingegebene Kennwort war falsch.
Geben Sie das richtige Kennwort ein.

Der Benutzer versucht, vom Hauptmeni aus
einen ACTtrac® Test zu starten. Wechseln
Sie in das Menl fur Qualitatskontrollen, um
einen ACTtrac® Test auszufiihren.

Der Benutzer versucht, ohne aktive Kartu-
schenchargen-Nummer einen Test durchzu-
fihren. Geben Sie die Kartuschenchargen-
Nummer fiir diese Testmethode ein.

Alle Kartuschen wurden deaktiviert. Bitten
Sie den Qualitatsbeauftragten, die
betreffenden Tests zu aktivieren.

Der Benutzer versucht, ohne aktive Kontrol-
lenchargen-Nummer einen Test mit einer
Kontrolle durchzufiihren. Geben Sie eine
gultige Chargennummer fiir die Kontrolle ein.

Es ist nur der ausgewahlte Test aktiviert.
Bitten Sie den Qualitatsbeauftragten, die
gewdnschten Tests zu aktivieren.

Deutsch 199



Keine Testergebnisse verfligbar.

Patienten-ID erforderlich.

Praventivwartung fallig.

Wert auf3erh. Bereichs. 35-39 eingeben.

Keine Intervalle festgelegt.

QK féllig: SS:MM.

QK nicht erfolgt.

Die Kennworter stimmen nicht Gberein.

QK Uberfallig.

Test vor Gerinn.-Erkennung abgebrochen.

Keine User-IDs z. Download.

200 Deutsch

Es sind keine Testergebnisse verfugbar, die
am Bildschirm ,Ansicht aktueller Testergeb-
nisse“ angezeigt werden kénnten.

Zur Durchfliihrung eines Patiententests wird
eine Patienten-ID bendtigt. Geben Sie in der
Anzeige ID EINGEBEN eine Patienten-ID
ein.

Die Praventivwartung ist fallig. Wenden Sie
sich zur Abstimmung eines Wartungstermins
an den technischen Kundendienst von
Medtronic.

Die Heizblocktemperatur kann nicht auf
einen Wert auf3erhalb eines Bereichs von
35 bis 39 Grad eingestellt werden. Falls sich
die Heizblocktemperatur nicht auf einen
Wert zwischen 35 und 39 Grad einstellen
lasst, wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst von Medtronic.

Der Qualitatsbeauftragte hat die Intervalle
fur flissigkeitsbasierte oder elektronische
Kontrollen noch nicht festgelegt. Bitten Sie
den Qualitatsbeauftragten, die QK-Intervalle
in der Anzeige ,QK Manager® einzustellen.

Die Qualitatskontrolle fiir diese Kartusche
lauft zur vorgegebenen Zeit ab

(SS = Stunde; MM = Minute).

Der QK-Test firr diese Kartusche wurde nicht
oder erfolglos durchgefiihrt. Fiihren Sie QK-
Tests flr diese Kartusche durch.

Beim Andern des Kennworts fiir den Quali-
tatsbeauftragten wurden unterschiedliche
Kennwérter in die Anzeigen zum Andern und
zum Bestatigen des Kennworts eingegeben.
Geben Sie dasselbe Kennwort in die Anzei-
ge zum Andern des Kennworts und in die
Anzeige zum Bestatigen des Kennworts ein.

Das QK-Intervall fir diese Kartusche ist
abgelaufen. Flhren Sie QK-Tests fir diese
Kartusche durch.

Der Test wurde abgebrochen, noch bevor in
beiden Kanalen eine Gerinnung erkannt
wurde. Wiederholen Sie den Test.

Die Funktion ,QK-Manager” versucht, User-
IDs auf Diskette oder ein USB-Speichergerat
zu Ubertragen; es befinden sich jedoch keine
User-IDs im Speicher. Laden Sie User-IDs in
den Speicher, und Ubertragen Sie sie auf die
Diskette oder das USB-Speichergerat.
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Keine gult. User-IDs in Datei.

Test erfordert gult. User-ID.

Alarme

Zeituberschreitung. b. Strichcodeerkenn.

> 10 % Fehlerstreuung.

> 12 % Fehlerstreuung.

Fehler - Datei nicht gefunden.

Fehlermeldungen

Diskettenfehler - Diskette fehlerhaft.

Fehler serielle Schnittstelle.

Motor steht. Aus- u. einschalten (E9).
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Die Funktion ,QK-Manager* versucht, User-
IDs von einer Diskette oder einem USB-
Speichergerat auf das Gerat zu libertragen;
es befinden sich jedoch keine User-IDs in
der Datei. Ubertragen Sie User-IDs von
einem ACT Plus® oder von einem

ACT Plus® External Data Manager (EDM)
auf die Diskette oder das USB-Speicher-
gerat, und verwenden Sie diese Diskette
bzw. dieses USB-Speichergerat, um die
User-IDs in das Gerat zu laden.

Der Qualitatsbeauftragte hat die User-
Sperre aktiviert. Daher wird zur Durchflh-
rung eines Patiententests eine User-ID
bendtigt. Geben Sie in der Anzeige ID
EINGEBEN eine giiltige Patienten-ID ein.

Es wurde eine Eingabesequenz fiir einen
Strichcode erkannt, die jedoch nicht korrekt
abgeschlossen wurde. Scannen Sie den
Strichcode nochmals.

Die Kanale der getesteten Kontrollen
weichen um mehr als 10 % voneinander ab.
Wiederholen Sie den Test.

Die Kanale der getesteten Kontrollen
weichen um mehr als 12 % voneinander ab.
Wiederholen Sie den Test.

Das ACT Plus® versucht, eine Datei auf
einer Diskette oder einem USB-Speicher-
gerat zu lesen, kann sie jedoch nicht finden.

Das ACT Plus® versucht, eine Datei auf
einer Diskette oder einem USB-Speicher-
gerat zu lesen, kann sie jedoch nicht lesen.
Legen Sie eine Diskette ein oder schlielen
Sie ein USB-Speichergerat an, die bzw. das
den unter Kapitel 11, Technische Daten
aufgefiihrten Anforderungen entspricht.

Beim Zugriff auf die serielle Schnittstelle ist
ein Fehler aufgetreten. Wiederholen Sie die
Ubertragung.

Der Motor wurde gesperrt. Schalten Sie das
Gerat am Netzschalter aus und wieder ein,
um das System zurlickzusetzen.
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Systemfehler. Aus- und dann einschalten.

Falscher Ref.wert in Ka1 und Ka2.
ODER

Falscher Ref.wert in Ka1.

ODER

Falscher Ref.wert in Ka2.

Fehler: E1

Fehler: E2 oder E3

Keine Fahnchen.

ODER

Kein Fahnchen in Ka1.

ODER

Kein Fahnchen in Ka2.

ODER

Keine Fahnchen in Ka1 oder Ka2.
Daten nicht ausreichend.

Fehler: Ungultige Antwort.

Fehler Strahlengang Ka1 und Ka2 (E4).
ODER

Fehler Strahlengang Ka1 (E4).

ODER

Fehler Strahlengang Ka2 (E4).

Motor steht.
Motor steht: Hauptsch. aus-/einschalten
(E8).

Keine Antwort.

Fehler Dateisyst.

Komm.-Fehler - ungilt. Daten.
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Das System ist instabil geworden. Schalten
Sie das Gerat am Netzschalter aus und
wieder ein, um das System zurlickzusetzen.

Das ACT Plus® konnte fiir Kanal 1, Kanal 2
oder fiir beide Kanale keine Senkzeit als
Referenzwert bestimmen. Wiederholen Sie
den Test.

Es wurde keine Kartusche vorgefunden.
Setzen Sie eine Kartusche in das Betati-
gungselement ein und wiederholen Sie den
Test.

Es ist ein Softwarefehler aufgetreten.
Wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst von Medtronic.

Das ACT Plus® hat in Kanal 1, in Kanal 2
oder in beiden Kanalen kein Fahnchen
vorgefunden. Wiederholen Sie den Test.

Die Kanale haben auch nach Ablauf der
Hochstdauer von 999 Sekunden keine
verwertbaren Daten geliefert. Wiederholen
Sie den Test.

Interner Kommunikationsfehler. Wenden Sie
sich an den technischen Kundendienst von
Medtronic.

Der Fahnchensensor ist ausgefallen. Reini-
gen Sie die Abdeckung des Betatigungs-
elements wie im Wartungskapitel dieses
Handbuchs beschrieben. Wenden Sie sich
an den technischen Kundendienst von
Medtronic, falls sich der Fehler nicht
beheben lasst.

Der Motor wurde gesperrt. Driicken Sie
STOPP, um das System zurlickzusetzen.
Wiederholen Sie den Test.

Der Motor wurde gesperrt. Schalten Sie das
Gerat aus und wieder ein, um das System
zurlickzusetzen.

Interner Kommunikationsfehler. Wenden Sie
sich an den technischen Kundendienst von
Medtronic.

Wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst von Medtronic.

Wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst von Medtronic.
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Hinweise: Falls ein Systemalarm auftreten sollte, der sich nicht durch Aus- und
anschlieendes Wiedereinschalten beenden lasst, notieren Sie sich bitte den
gegebenenfalls angezeigten 3-stelligen Fehlercode und wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von Medtronic.

Temperatur

Heizblock XX, X °C. Die aktuelle Temperatur im Heizblock des
Betatigungselements (XX,X °C) wird ange-
zeigt, wenn sie zwischen 20 °C und 41 °C
liegt.

Heizblock > 44 °C (E99). Die Temperatur im Heizblock des Betati-
gungselements betragt uber 44 °C.

Heizblock < 5 °C (E00). Die Temperatur im Heizblock des Betati-

gungselements liegt unter 5 °C.
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Kapitel 11: Technische Daten

Gerat

Anzahl der Kanéle:
Zeitmessbereich (in
Sekunden):
Temperatur des Heizblocks:
Bereich:
Aufldsung:
Genauigkeit:

Elektrik

Hinweis: Die in diesem Handbuch angegebenen technischen Daten, Funktionen
und Optionen basieren auf den letzten, zum Zeitpunkt der Verdéffentlichung
verfligbaren Daten. Medtronic behalt sich das Recht vor, die technischen Daten
ohne Ankiindigung zu andern.

Klassifikation (IEC 61010):

Spannungsversorgung:
Spannung:
Frequenz:
Maximale Stromstarke:
Sicherung:
Netzkabel:
Lange:

Typ:

Sicherheitsnormen:

EMC-Normen:

Abmessungen:

Tiefe:

Breite:
Hoéhe:
Gewicht:

Umgebung:
Betriebstemperatur:
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb:
Lagerungstemperatur:
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung:
Betriebsbedingungen:

Hohe:
Netzspannungsschwankung:
Transiente Uberspannung:

204 Deutsch

6-999

37,0°Cx2°C
0,1°C
+0,5°C

Klasse |, IPX0, Dauerbetrieb

100 - 240 V~ einphasig

50 - 60 Hz

1,0 A (100 - 240)

T2A 250 V

2-adrig plus Schutzleiter

3,1 m (10 FuR)

3 Stifte, Klinikklasse (nur USA)

IEC 61010-1: 2001
CSA C22.2 NO. 61010-1

IEC 60601-1-2: 2007

33 cm (13,0 Zoll)
20 cm (8,0 Zoll)

27 cm (11,0 Zoll)
5,22 kg (11,5 Ib)

14 °C bis 32 °C (57 °F bis 90 °F)

10 % bis 90 %, nicht kondensierend

0 °C bis 49 °C (32 °F bis 120 °F)

5 % bis 90 %, nicht kondensierend

Innenraum

<2000 m

Darf nicht £10 % der Nennspannung liberschreiten
Kategorie Il
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Verschmutzungsgrad:
Datenanschliisse:

Serielle Schnittstelle:

USB-Anschluss:

Anschluss fir Strichcode-Lesegerat:

Diskettenlaufwerk:

19200 Baud, 8 Datenbits, 1 Stoppbit, keine Paritat

Verwendung mit einem von Medtronic zugelassenen
USB-Speichergerat, M930703A001.

In Verbindung mit dem als Zubehor erhéltlichen
Strichcode-Lesegerat LS1900 oder LS 2208.

PC-kompatibel, 1,44 MB, 3,5-Zoll-Diskette.

Standard-Betriebsparameter
Das ACT Plus® Gerat wird mit den folgenden Standard-Parametereinstellungen

ausgeliefert:

Patientenparameter
Patienten-ID
User-ID
Kartuschenchargen-Nummer
Verfallsdatum der Kartusche
Chargennummer der Kontrolle
Verfallsdatum der Kontrolle

Gerateparameter
Datum - JJ-MM-TT
Uhrzeit - SS:MM
Audio-Ton
Sprache
Einstellung Bildschirmkontrast
Speicherziel

Keine
Keine
1111111111
11/11/11
1111111111
11/11/11

Werkseitig voreingestellt
Werkseitig voreingestellt
[Ein]

Werkseitig voreingestellt
Werkseitig voreingestellt
[Floppy]

Parameter fiir den QK-Manager zur Qualitatskontrolle

User-Sperre
Laufende Erfassung
QK Sperre
Fluss.-Intervall
ACTtrac®-Intervall
Aktivierte Kartuschen
Standort

Zeit vor ID-Léschung

ACT Plus® Benutzerhandbuch

[Aus]
[Keine]
[Aus]
[Keine]
[Keine]
Alle
CVOR
[Keine]
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Erklarungen zu elektromagnetischen Emissionen und
Storfestigkeit
IEC 60601-1-2, Tabelle 201,
Richtlinien und Erkldarung des Herstellers — elektromagnetische
Emissionen

Das ACT Plus® st fiir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Anwender des ACT Plus® hat fiir die Einhaltung der sich aus
dieser Einstufung ergebenden Restriktionen Sorge zu tragen.

Emissionstest Einstufung |Elektromagnetische Umgebung — Erlduterungen
HF-Emissionen Gruppe 1 HF-Energie wird nur fir interne Funktionen des
CISPR 11 ACT Plus® genutzt. Es treten daher nur sehr geringe

HF-Emissionen auf, die keinerlei Stérungen benach-
barter elektronischer Gerate verursachen durften.

HF-Emissionen Klasse A Das ACT Plus® eignet sich fiir die Verwendung in allen
CISPR 11 Bereichen, auRer Wohnbereichen und solchen
Bereichen, die direkt an ein Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das auch Wohngebaude versorgt.

Harmonische Klasse A
Emissionen
IEC 61000-3-2

Spannungs- Norment-
schwankungen/ sprechend
Flicker-Emissionen
IEC 61000-3-3
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IEC 60601-1-2, Tabelle 202,

Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — elektromagnetische

Storfestigkeit

Das ACT Plus® ist fiir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Anwender des ACT Plus® hat fiir die Einhaltung der sich aus
dieser Einstufung ergebenden Restriktionen Sorge zu tragen.

Storfestig- IEC 60601 Einstufung Elektromagnetische

keitstest Priifkriterium Umgebung -
Erlduterungen

Elektrostati- 16 kV (Kontakt) 16 kV (Kontakt) Bodenbeschaffenheit

sche Entladung (18 kV (Luft) 18 kV (Luft) moglichst Holz, Beton oder

IEC 61000-4-2 Steinfliesen. Bei Béden mit

synthetischem Bodenbelag
muss die relative Feuchtig-
keit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle elek-
trische Tran-

+2 kV (Spannungs-
versorgungsleitun-

+2 kV (Spannungs-
versorgungsleitun-

Die Qualitat der Netzstrom-
versorgung muss der einer

sienten/Stof3- |gen) gen) typischen gewerblichen oder
spannungen +1 kV Ein- und +1 kV Ein- und klinischen Umgebung
IEC 61000-4-4 |Ausgangsleitungen |Ausgangsleitungen |entsprechen.
- Wenn das ACT Plus® auch
Spannungs- +1 kV Leitung zu +1 kV Gegentakt bei Netzspannungsunter-
stol} Leitung +2 kV Gleichtakt brechungen kontinuierlich
IEC 61000-4-5 |+2 kV Leitung zu einsatzbereit sein muss,
Erdung empfiehlt es sich, das
ACT Plus® {iber eine unter-
brechungsfreie Stromversor-
gung (USV) oder Batterie zu
betreiben.
Spannungs- <5 % U <5 % U Die Qualitat der Netzstrom-
einbriiche, (>95 % Spannungs- |(>95 % Spannungs- |versorgung muss der einer
kurzzeitige einbruch in U;) fur  |einbruch in Uy) fur typischen gewerblichen oder
Spannungs- 0,5 Perioden 0,5 Perioden klinischen Umgebung
aussetzer und |40 % U; 40 % U; entsprechen.
Spannungs- (60 % Spannungs- |(60 % Spannungs- Wenn das ACT Plus® auch
schwankungen |einbruch in Uy) fir | einbruch in Us) fur bei Netzspannungsunter-
auf Versor- 5 Perioden 5 Perioden brechungen kontinuierlich
gungsleitungen |70 % Uy 70 % Us einsatzbereit sein muss,
des Strom- (30 % Spannungs- (30 % Spannungs- empfiehlt es sich, das
netzes einbruch in U;) fur  |einbruch in Uy) fur ACT Plus® {iber eine unter-
IEC 25 Perioden 25 Perioden brechungsfreie Stromversor-
61000-4-11 <5 % U; <5 % U; gung (USV) oder Batterie zu

(>95 % Spannungs-
einbruch in Uy) fur
5 Sekunden

(>95 % Spannungs-
einbruch in Us) fur
5 Sekunden

betreiben.
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Deutsch 207



IEC 60601-1-2, Tabelle 202,
Richtlinien und Erklérung des Herstellers — elektromagnetische
Storfestigkeit (Fortsetzung)

Storfestigkeit
gegen
Magnetfelder
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Die Storfestigkeit gegen
Magnetfelder gilt fir Feld-
starken, wie sie in einer
typischen gewerblichen oder
klinischen Umgebung
auftreten kénnen.

Hinweis: U; ist die vor Aktivierung des Priifpegels anliegende Netzwechselspannung.
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IEC 60601-1-2: 2001 Tabelle 204
Richtlinien und Erklérung des Herstellers — elektromagnetische
Storfestigkeit

Das ACT Plus® st fiir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Anwender des ACT Plus® hat fiir die Einhaltung der sich aus
dieser Einstufung ergebenden Restriktionen Sorge zu tragen.

Storfestigkeits- |Priifkriterium |Grad der Elektromagnetische Umgebung —
test nach Storfestigkeit | Erlauterungen
IEC 60601
Wenn Sie in der Nahe einer beliebigen
Komponente oder eines Kabels des
ACT Plus® tragbare oder mobile Gera-
te verwenden, die mit Hochfrequenz-
kommunikation arbeiten, halten Sie die
empfohlenen, aus der Gleichung flr
die jeweilige Senderequenz berechen-
baren Mindestabstande ein.
Empfohlene Mindestabstande
Leitungsgebun- |3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/P
dene HF 150 kHz bis
IEC 61000-4-6 80 MHz
Gestrahlte HF 3V/m 3V/m d= 1,2\/P 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis d =2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz
2,5 GHz Dabei ist P die maximale Ausgangs-

leistung des Senders in Watt (W)
gemaf Senderhersteller und d ist der
empfohlene Mindestabstand in Metern
(m).

Die Feldstarken stationarer HF-Sender
(durch elektromagnetische Erkundung
der Raumlichkeit zu bestimmen?)
sollten in jedem Frequenzbereich
unterhalb des jeweiligen Prifkriteriums
liegen.p

Stérungen kénnen in der Umgebung
von Geraten auftreten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet
sind:

(R

Hinweis: Bei exakt 80 MHz bzw. 800 MHz ist der jeweils hohere Frequenzbereich

anzuwenden.

Hinweis: Diese Richtlinien werden moéglicherweise nicht allen Situationen gerecht.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflektion
durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.

ACT Plus® Benutzerhandbuch
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@ Eine theoretische Bestimmung der Feldstarken stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen
von Funktelefonen (Handys, Schnurlostelefone), Mobilfunkanlagen, Amateurfunkanlagen,
UKW- und MW-Sender sowie Fernsehsender, ist nicht mit hinreichender Genauigkeit
moglich. Beim Vorhandensein stationarer HF-Sender ist eine elektromagnetische
Erkundung der Raumlichkeiten in Erwagung zu ziehen. Sollte die am vorgesehenen
Einsatzort des ACT Plus® gemessene Feldstarke die vorstehend aufgefiihrten HF-Priif-
kriterien (iberschreiten, ist das ACT Plus® auf normales Betriebsverhalten zu iberwachen.
Sollte dabei ein ungew6hnliches Betriebsverhalten auftreten, miissen eventuell weitere
Messungen durchgefilhrt und das ACT Plus® gedreht oder anders positioniert werden.

b Im gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m

liegen.

IEC 60601-1-2: 2001 Tabelle 206
Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeréaten und dem ACT Plus®

Das ACT Plus® ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Anwender des ACT Plus® kann
zur Verhinderung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er je nach maximaler
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats den nachstehend empfohlenen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern)
und dem ACT Plus® einhalt.

Maximale Mindestabstand in Abhangigkeit von der Frequenz des Senders
Nennaus- m
gangsleistung [ 456 117 bis | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders
W 80 MHz d= 1,2\/P d=2,3\/P
d= 1,2\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Mindestabstand d in Metern (m) unter Anwendung der fiir die jeweilige Sende-
frequenz gliltigen Gleichung geschatzt werden. Dabei ist P die maximale Nennausgangs-
leistung des Senders in Watt (W) gemal den Herstellerangaben.

Hinweis: Bei exakt 80 MHz bzw. 800 MHz ist der jeweils hohere Frequenzbereich
anzuwenden.
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IEC 60601-1-2: 2001 Tabelle 206
Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeréaten und dem ACT Plus® (Fortsetzung)

Hinweis: Diese Richtlinien werden moglicherweise nicht allen Situationen gerecht.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflektion
durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.

VorsichtsmaBnahmen:

» Verwenden Sie keine nicht von Medtronic hergestellten Komponenten in Verbindung mit
netzbetriebenen externen Geraten von Medtronic. Die Verwendung von nicht von
Medtronic hergestellten Komponenten kann Schaden an Medtronic-Komponenten,
erhohte Emission oder verringerte elektromagnetische Storfestigkeit von Medtronic-
Geraten oder -Systemen zur Folge haben.

* Benutzen Sie keine netzbetriebenen externen Gerate von Medtronic, die neben oder
auf anderen elektronischen Geraten angeordnet sind. Die Benutzung von Medtronic-
Geraten in einer derartigen Konfiguration kann zu einer verringerten elektromagne-
tischen Storfestigkeit des Medtronic-Gerats oder -Systems fiihren.
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Anhang A: Optionales Strichcode-Lesegerat
LS1900

Einfuhrung

Das Lesegerat der Serie Symbol®! LS1900 ist mit dem ACT Plus® kompatibel. Das
Lesegeréat liest die folgenden Strichcode-Formate:

= Code 39

=  Code 39 mit Prufziffer (Mod 10)

= Code 39 Full ASCII

= Interleave 2 von 5

= |Interleave 2 von 5 mit Prifziffer (Mod 49)
= Codabar

= Code 128

Bestandteile des Scanners LS1900

Abbildung 8. Strichcode-Lesegerét
Leuchtdiode (LED)
Tongeber
Abzug
Austrittsfenster

e Dd -~

1 Symbol® ist eine eingetragene Marke der Symbol Technologies, Inc.

ACT Plus® Benutzerhandbuch Deutsch 213



Scannen im Handheld-Modus

1. Verbinden Sie das Kabel des Lesegerats mit dem ACT Plus®. Das Lesegerét
erzeugt einen Piepton, wenn es eingeschaltet ist.

2. Zielen Sie mit dem Scanner auf den Strichcode und driicken Sie den Abzug.
3. Uberzeugen Sie sich davon, dass die vom Scanner abgestrahlte rote Linie
den gesamten Strichcode durchzieht.

(01} 008 73878 51778 7 {10) 0102001234
|

Abbildung 9. Richtige Scan-Position

Nachdem der Scanner den Strichcode dekodiert hat, wird dies durch einen Piepton
bestétigt, und die Daten werden in das ACT Plus® (ibertragen.

Einstellung von Optionen fiir das Strichcode-Format

Werkseitig ist der Scanner auf die Erkennung von UIDs und PIDs im Format
Code 39 mit Prifziffer (Mod 10), Interleave 2 von 5 mit Priifziffer (Mod 49),
Codabar und Code 128 eingestellt. Daneben ist die Erkennung von Kartuschen-/
Kontrolleninformationen werkseitig voreingestellt.

So stellen Sie weitere Optionen fiir das Strichcode-Format ein:

Code 39

Scannen Sie den Strichcode ,Code 39 Prifziffer aktivieren®, wenn die UID-/PID-
Strichcodes die Prufziffer ,Code 39“ zur Verifizierung eines korrekten Scan-

vorgangs verwenden.

Abbildung 10. Code 39 Priifziffer aktivieren

Scannen Sie den Strichcode ,Code 39 Priifziffer deaktivieren“, wenn die UID-/PID-
Strichcodes die Prifziffer ,Code 39 nicht zur Verifizierung eines korrekten Scan-
vorgangs verwenden. Die Standardeinstellung ist ,Code 39 deaktiviert”, sodass
dieser Strichcode nur verwendet werden sollte, wenn ,Code 39 im vorherigen
Schritt versehentlich aktiviert wurde.

Hinweis: Auch bei deaktivierter Prufzifferfunktion Code 39 kann der Scanner
einen Strichcode mit Prifziffer lesen, jedoch wird die Priifziffer dann dem Daten-
bestand hinzugefugt.
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Abbildung 11. Code 39 Priifziffer deaktivieren

Scannen Sie den Strichcode ,Code 39 Full ASCII aktivieren®, damit Strichcodes
des Typs Code 39 Full ASCII gelesen werden kdnnen.

Abbildung 12. Code 39 Full ASCII aktivieren

Interleave 2 von 5

Scannen Sie den Strichcode ,Interleave 2 von 5 Prifziffer aktivieren®, wenn die
UID-/PID-Strichcodes die Prifziffer ,Interleave 2 von 5“ zur Verifizierung eines

korrekten Scanvorgangs verwenden.

Abbildung 13. Interleave 2 von 5 Priifziffer aktivieren

Scannen Sie den Strichcode ,Interleave 2 von 5 - beliebige Lange®, um ,Interleave
2 von 5“-Strichcodes beliebiger Lange verwenden zu kdnnen.

Abbildung 14. 2 von 5 - Beliebige Lénge

Scannen Sie den Strichcode ,Interleave 2 von 5 Prifziffer deaktivieren®, wenn die
UID-/PID-Strichcodes nicht die Prifziffer ,Interleave 2 von 5“ zur Verifizierung
eines korrekten Scanvorgangs verwenden. Die Standardeinstellung ist ,Interleave
2 von 5 deaktiviert”, sodass dieser Strichcode nur verwendet werden sollte, wenn
.interleave 2 von 5 im vorherigen Schritt versehentlich aktiviert wurde.

Hinweis: Auch bei deaktivierter Prifzifferfunktion Interleave 2 von 5 kann der
Scanner einen Strichcode mit Prifziffer lesen, jedoch wird die Prifziffer dann dem
Datenbestand hinzugefligt.
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Abbildung 15. Deaktivieren

Codabar

Scannen Sie den ,,Codabar“-Strichcode, um User-IDs und Patienten-IDs mit
Codabar scannen zu kdnnen.

Abbildung 16. Codabar aktivieren

Scannen Sie den Strichcode ,NOTIS Editing aktivieren“, wenn die UID-/PID-Strich-
codes das Codabar-Strichcodeformat verwenden. Die Start/Stopp-Zeichen
werden durch den Strichcode ,NOTIS Editing aktivieren“ von den Codabar-

Strichcodes entfernt.

Abbildung 17. NOTIS Editing aktivieren

Problemlosung

Es passiert nichts, obwohl Sie sich an die Verbindungs- oder Stromkabel ist locker.
Bedienungsanleitung gehalten haben. Kontrollieren Sie das Gerat auf lockere
Kabelanschllsse.
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Der Laser schaltet sich ein, das Symbol wird Der Scanner ist auf den falschen Strich-

jedoch nicht dekodiert. code-Typ programmiert. Uberzeugen Sie
sich davon, dass der Scanner fiir den
Strichcode-Typ programmiert ist, den Sie
scannen moéchten.
Das Strichcode-Symbol ist nicht lesbar.
Uberzeugen Sie sich davon, dass das
Symbol nicht durchgestrichen oder aus
anderen Grinden unleserlich geworden ist.
Scannen Sie einige Testsymbole desselben
Strichcode-Typs.
Der Abstand zwischen Scanner und Strich-
code stimmt nicht. Fiihren Sie den Scanner
naher an den Strichcode heran.

Das Symbol wird dekodiert, jedoch nicht an  Der Scanner ist auf den falschen Strich-

das Gerat Ubertragen. code-Typ programmiert. Uberzeugen Sie
sich davon, dass der Scanner fir den
Strichcode-Typ programmiert ist, den Sie
scannen moéchten.

Standardeinstellungen

Falls das Strichcode-Lesegerat den Strichcode auf der Einwegverpackung des
ACT Plus® nicht lesen kann, stellen Sie bitte zunéchst die Standardeinstellungen
wieder her, bevor Sie beim technischen Kundendienst von Medtronic anrufen.
Stellen Sie die Standardeinstellungen wie nachfolgend beschrieben wieder her
und scannen Sie die Verpackung anschlielend nochmals.

So stellen Sie die Standardeinstellungen wieder her

1. Um sicherzustellen, dass der Scanner die Standardeinstellungen verwendet,
scannen Sie zunachst den Strichcode ,Alle Standardeinstellungen
aktivieren®.

Abbildung 18. Strichcode ,Alle Standardeinstellungen aktivieren”

2. Scannen Sie den Strichcode ,Niedrige Lautstarke®, sofern keine andere
Lautstarke gewiinscht wird.

Abbildung 19. Strichcode ,Niedrige Lautstarke”
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3. Scannen Sie den Strichcode ,,Code-ID Ubertragen®, damit das Strichcode-
Lesegerat die ID des Strichcode-Formats zusammen mit den Daten des
gerade gescannten Strichcodes Ubertragen kann.

Abbildung 20. Code-ID (ibertragen

4. Scannen Sie den Strichcode ,UCC/EAN-128 aktivieren®. Dieses Format wird
fur die Kartuschen und Kontrollen verwendet.

Abbildung 21. Strichcode ,,UCC/EAN-128 aktivieren”

5. Scannen Sie den Strichcode ,Prafix scannen® und anschlieRend die
folgenden Zahlen: 1, 0, 0, 2.

Abbildung 22. Strichcode ,Préfix scannen”

Abbildung 23. Strichcode 1

Abbildung 24. Strichcode 0

Abbildung 25. Strichcode 0
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Abbildung 26. Strichcode 2
6. Scannen Sie den Strichcode ,Suffix scannen® und anschliel3end die

folgenden Zahlen: 1, 0, 0, 3.

Abbildung 27. Strichcode ,Suffix scannen”

Abbildung 28. Strichcode 1

Abbildung 29. Strichcode 0

Abbildung 30. Strichcode 0

Abbildung 31. Strichcode 3

7. Scannen Sie den Strichcode ,,Scan-Optionen“ und anschlief’end den
Strichcode ,Prafix-Daten-Suffix“.

Abbildung 32. Strichcode ,Scan-Optionen*
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Abbildung 33. Strichcode ,Préfix-Daten-Suffix“

8. Scannen Sie den Strichcode ,Enter®. Damit ist der Vorgang abgeschlossen.
Der Strichcode-Scanner arbeitet jetzt korrekt mit dem ACT Plus® zusammen.

Abbildung 34. Strichcode ,Enter*”
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Anhang B: Optionales Strichcode-Lesegerat
LS2208

Einfuhrung

Das Lesegerat der Serie Symbol®! LS2208 ist mit dem ACT Plus® kompatibel. Das
Lesegeréat liest die folgenden Strichcode-Formate:

Code 39

Code 39 mit Prifziffer (Mod 10)

Code 39 Full ASCII

Interleave 2 von 5

Interleave 2 von 5 mit Prifziffer (Mod 49)
Codabar

Code 128

1 Symbol® ist eine eingetragene Marke der Symbol Technologies, Inc.
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Komponenten des Lesegerats LS2208

Leuchtdiode (LED)
Tongeber
Abzug

PowDd -~

Austrittsfenster

Abbildung 35.

Scannen im Handheld-Modus

1. Verbinden Sie das Lesegeratkabel mit dem Strichcode-Lesegerat des
ACT Plus®. Das Lesegerat erzeugt einen Piepton, wenn es eingeschaltet ist.

2. Zielen Sie mit dem Scanner auf den Strichcode und driicken Sie den Abzug.
3. Uberzeugen Sie sich davon, dass die vom Scanner abgestrahlte rote Linie
den gesamten Strichcode durchzieht.

(01} 008 73078 51778 7 {100 0102001234
Abbildung 36. Richtige Scan-Position

Nachdem das Lesegerat den Strichcode dekodiert hat, wird dies durch einen Piep-
ton bestétigt, und die Daten werden in das ACT Plus® (ibertragen.
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Einstellen von Optionen fiir das Strichcode-Format

1. Scannen Sie nacheinander die folgenden Strichcodes. Das Lesegerat wird
einen Piepton erzeugen, wenn es einen Strichcodes erfolgreich eingelesen
hat. Starten Sie erneut, wenn Ihnen ein Fehler unterlauft.

2. Scannen Sie den Strichcode ,Standardeinstellungen wiederherstellen®
(Abbildung 37).

Abbildung 37. Strichcode ,Standardeinstellungen wiederherstellen”

3. Scannen Sie den Strichcode ,Mit IBM PC/AT & IBM PC kompatible
Anschlisse® (Abbildung 38), um die Kommunikation mit einem PC

aufzubauen.

Abbildung 38. Strichcode ,Mit IBM PC/AT und IBM PC kompatible Anschliisse”

4. Scannen Sie den Strichcode ,Niedrige Lautstéarke” (Abbildung 39), um die
Lautstarke auf ,Niedrig” zu stellen.

Abbildung 39. Strichcode ,Niedrige Lautstarke*”

5. Scannen Sie den Strichcode ,Interleave 2 von 5 - Beliebige Lange*“

(Abbildung 40).

Abbildung 40. Strichcode ,Interleave 2 von 5 - Beliebige Ldnge“
6. Scannen Sie den Strichcode ,Codabar aktivieren“ (Abbildung 41).
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Abbildung 41. Strichcode ,Codabar aktivieren”

7. Scannen Sie den Strichcode ,NOTIS Editing aktivieren®, um das Notis Editing
fur das Codabar-Format (Abbildung 42) zu aktivieren.

Abbildung 42. Strichcode ,Notis Editing aktivieren“

8. Scannen Sie den Strichcode ,Code-ID Ubertragen® (Abbildung 43), um das
Ubertragen der Code-ID zu aktivieren.

Abbildung 43. Strichcode ,Code-ID (ibertragen”

9. Um UCC/EAN-128 fiir das Lesen von Kartuschen/Kontrollen zu formatieren,
scannen Sie zunachst den Strichcode ,Prafix scannen” und anschliel3end die

folgenden Zahlen: 1, 0, 0, 2.

Abbildung 44. Strichcode ,Préfix scannen”

Abbildung 45. Strichcode 1

Abbildung 46. Strichcode 0
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Abbildung 47. Strichcode 0

Abbildung 48. Strichcode 2

10. Um UCC/EAN-128 fiir das Lesen von Kartuschen/Kontrollen zu formatieren,
scannen Sie zunachst den Strichcode ,Suffix scannen” und anschlielend die
folgenden Zahlen: 1, 0, 0, 3.

Abbildung 49. Strichcode ,Suffix scannen*

Abbildung 50. Strichcode 1

Abbildung 51. Strichcode 0

3

Abbildung 52. Strichcode 0

. S
Abbildung 53. Strichcode 3

11. Um UCC/EAN-128 fiir das Lesen von Kartuschen/Kontrollen zu formatieren,
scannen Sie die Strichcodes ,Scan-Optionen® und ,Prafix-Daten-Suffix".
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Abbildung 54. Strichcode ,Scan-Optionen*

Abbildung 55. Strichcode ,Préfix-Daten-Suffix“
12. Scannen Sie den Strichcode ,Enter”, um die eingegebenen Werte zu

bestatigen.

Abbildung 56. Strichcode ,Enter”
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Installationsanweisungen fiir das Strichcode-Lesegerat

1.

4.

Entfernen Sie die 2 Phillips-Schrauben mit einem Schraubendreher der
Grolde 2.

Bringen Sie die Klammer wie in Abbildung 57 dargestellt an, und fixieren Sie
sie mit den beiden in Schritt 1 entfernten Schrauben.

Abbildung 57.

Stecken Sie den Stecker des Anschlusskabels in die Anschlussbuchse an der
Unterseite des Lesegeratgriffs.

Verbinden Sie das andere Ende des Kabels mit dem Anschluss auf der
Ruckseite des ACT Plus (Abbildung 58).

Abbildung 58.
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Anhang C: Garantieerklarungen

GARANTIEERKLARUNG FUR DAS PRODUKT

(FUR REPARATURFAHIGE EXTERNE PRODUKTE/AUSSERHALB DER USA)
Die folgende Garantieerkldrung gilt nur fiur Abnehmer auBerhalb der USA:

A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kaufer eines Medtronic®
Automated Coagulation Timer Plus® (automatischen Gerinnungszeitmess-
gerats) — nachfolgend als ,Produkt® bezeichnet — fur den Fall, dass das
Produkt aufgrund eines Material- oder Verarbeitungsfehlers innerhalb einer
Frist von einem (1) Jahr ab dem Tag der Auslieferung des Produkts an den
Kaufer nicht innerhalb der normalen Toleranzwerte arbeitet, nach eigener
Wahl: (a) das jeweilige defekte Teil oder die defekten Teile des Produkts
reparieren oder ersetzen, (b) beim Kauf eines Ersatzprodukts eine Gutschrift
in Hohe des urspriinglichen Kaufpreises, héchstens jedoch in Héhe des
Kaufpreises des Ersatzprodukts gewahren oder (c) kostenlos ein funktionell
vergleichbares Produkt liefern.

B. Diese Garantie (Reparatur, Austausch oder Gutschrift) kann ausschlief3lich
unter folgenden Bedingungen in Anspruch genommen werden:
(1) Das Produkt muss innerhalb von sechzig (60) Tagen nach Entdeckung
des Fehlers an Medtronic zuriickgeschickt werden. (Es steht Medtronic
frei, das Produkt vor Ort zu reparieren.)

(2) Das Produkt darf nichtin einer Weise, die nach Auffassung von Medtronic
die Stabilitat und Verlasslichkeit des Produkts beeinflusst, von jemand
anderem als Medtronic repariert oder verandert worden sein.

(3) Es darf weder eine vorschriftswidrige Benutzung noch ein Missbrauch
des Produkts noch ein Unfall vorliegen.

C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdriicklichen Wortlaut beschrankt.
Insbesondere haftet Medtronic nicht fir mittelbare oder Folgeschaden, die
sich aus dem Gebrauch, Defekt oder Funktionsausfall des Produkts ergeben,
unabhangig davon, ob der Anspruch auf Haftungsbeschrankung, Vertrag,
unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage gestiitzt wird.

D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen
nicht gegen geltendes Recht verstoRen und sind nicht dahingehend
auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass diese
GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im
Widerspruch zu geltendem Recht ist, beriihrt dies die Giiltigkeit der restlichen
Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so
auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungliltig erklarte Teil oder die
ungultige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.

1 Diese GARANTIE wird von Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 geleistet.
Kunden auBerhalb der USA missen sich an den zustandigen Medtronic Reprasentanten wenden, um
die genauen Bestimmungen der GARANTIE fiir das betreffende Land zu erfragen.
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Seccion 1: Descripcidon del sistema

El Medidor de tiempo de coagulacién automatizado ACT Plus® de Medtronic es un
instrumento de coagulacion electromecanico controlado por microprocesador
ideado para la determinacion in vitro de los tiempos de coagulacién en muestras
de sangre completa recién extraidas y citratadas. El sistema ACT Plus® esta
disefiado para su utilizacién con los siguientes cartuchos desechables de
Medtronic: ACT de rango alto, ACT de rango bajo, ACT recalcificado y heparinasa
de rango alto.

Uso previsto

El sistema ACT Plus® esta disefiado para la realizacion de pruebas de diagnéstico
in vitro en un laboratorio de hospital o en un punto de atenciéon médica
(descentralizado) (por ejemplo, un quiréfano, un laboratorio de cateterismo
cardiaco, una unidad de cuidados intensivos, una clinica, etc.).

Principio de la deteccion de coagulos

Las reacciones de la prueba se producen entre 37 °C + 0,5 °C en cartuchos de un
solo uso colocados en el conjunto del bloque térmico del accionador. La formacion
de fibrina es el momento de las pruebas llevadas a cabo en el sistema ACT Plus®.
La formacién de fibrina se detecta mediante la medicion de la velocidad del
movimiento de descenso del émbolo-sefalizador en cada canal del cartucho. El
conjunto del émbolo baja rapidamente a intervalos de tiempo programados a
través de una muestra no coagulada. La red de fibrina que se forma durante la
coagulacién impide la velocidad del movimiento de descenso del émbolo y se
detecta mediante un sistema foto-6ptico situado en el conjunto del accionador del
sistema ACT Plus®. Las pruebas se realizan en duplicado y los resultados de los
tiempos de coagulaciéon se muestran en una pantalla roja del diodo emisor de luz
(LED) y en la pantalla de cristal liquido (LCD) del sistema ACT Plus®.

Almacenamiento de datos

ACT Plus® almacena un total de 1.000 resultados de prueba, cualquier
combinacién de pruebas de control de calidad y paciente. Los datos de prueba se
almacenan en el orden llevado a cabo. Los datos de prueba de control de calidad
y paciente se pueden transferir a ACT Plus EDM (administrador de datos externos)
mediante la unidad de disquete o el puerto USB. Los datos de prueba se pueden
transferir a un sistema de laboratorio o informacién de hospital mediante el puerto
de comunicacion en serie con el software de conectividad independiente de
proveedor.

Cartucho de prueba

Los cartuchos de prueba del sistema ACT Plus® estan compuestos por el
receptaculo de reactivo, el receptaculo de reaccion y el conjunto del émbolo.
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Figura 1. Cartucho de pruebas
Sefalizador
Embolo
Lengleta
Receptaculo de reaccion
Margarita
Camara de reactivo
Tapén inferior
Linea de llenado superior

© NG A~WN=2

©

Linea de llenado inferior

Camara de reactivo

La camara de reactivo contiene el activador y otros reactivos que inician y
contribuyen a la formacion de coagulos. La camara de reactivo esta cerrada por la
parte superior mediante la "margarita” y por la parte inferior, mediante un tapén
flexible.

Receptaculo de reaccion

El receptaculo de reaccién se encuentra encima del receptaculo de reactivo. La
muestra de prueba se introduce en el receptaculo de reaccion. Al iniciar la prueba,
se eleva el conjunto del embolo y el tapdn inferior del receptaculo de reactivo se
empuja hacia arriba. Con esta accion se entrega el contenido del receptaculo de
reaccion en dicho receptaculo y se mezclan los reactivos con la muestra de
prueba.
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Conjunto del émbolo
El conjunto del émbolo consta de la "margarita”, el émbolo y el "sefalizador".

La "margarita" proporciona el sellado superior para el receptaculo del reactivo y es
el elemento sensor mecanico para la formacién de coagulos. Al mismo tiempo que
el émbolo sube y baja, la "margarita” realiza el mismo movimiento a través de la
muestra de prueba/mezcla del reactivo. La formacion de coagulos impide el
movimiento de la "margarita" a través de la muestra.

El "sefalizador" se encuentra situado en la parte superior del émbolo. Un sistema
foto-Optico se encarga de detectar el movimiento de la lenglieta del émbolo a
través de la mezcla de reaccion. Cuando se detecta una disminucién en la
velocidad de descenso del émbolo, se detiene el temporizador y se muestran los
resultados del tiempo de coagulacion.
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Seccion 2: Medidas preventivas

Medidas preventivas generales

= Elsistema ACT Plus® esta disefiado Unicamente para uso diagnéstico in
vitro.

= Para uso por profesionales sanitarios.

= Elsistema ACT Plus® esta disefiado para ser utilizado sobre una superficie
nivelada.

= Para obtener resultados vélidos, es necesario configurar correctamente los
pardmetros de funcionamiento del sistema ACT Plus®.

= |os valores de las pantallas mostrados en este manual unicamente tienen
una funcioén ilustrativa, no pretenden coincidir con los resultados de las
pruebas reales.

= | os canales del cartucho deben llenarse hasta el nivel adecuado para las
pruebas. Si desea obtener mas informacién, consulte la documentacion
incluida con el cartucho especifico.

= Siel sistema ACT Plus® se golpea, humedece o maltrata de cualquier otra
forma, su funcionamiento puede verse afectado.

Uso no aprobado del sistema

No utilice el sistema ACT Plus® de manera distinta a la especificada en el manual
del usuario o en otros documentos relevantes. El sistema ACT Plus® debe
utilizarse de conformidad con todas las instrucciones y la documentacion
suministradas por Medtronic. Cualquier otro uso podria afectar negativamente al
uso seguro y eficaz del sistema.

Anestésicos explosivos

No debe utilizarse el sistema en presencia de anestésicos o gases explosivos.

Acceso para el apagado y la desconexion del sistema

No coloque el sistema ACT Plus® en un lugar que impida un acceso rapido y
sencillo al interruptor de alimentacion principal o al cable de alimentacion. El
interruptor de alimentacién principal (encendido/apagado) situado en la parte
posterior del sistema y el cable de alimentacién deben estar accesibles en todo
momento, ya que constituyen el medio para apagar o desconectar el sistema de la
fuente de alimentacion.

Descarga eléctrica

No retire la cubierta del instrumental, ya que existe peligro de descarga eléctrica.
Para cualquier reparacion, pongase en contacto con el servicio técnico de
Medtronic o con algun representante autorizado.
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Mantenimiento y calibraciéon adecuados

Es importante mantener el sistema ACT Plus® en buen estado de funcionamiento
y calibrado periédicamente por un representante cualificado del servicio técnico de
Medstronic. De lo contrario, podria reducirse la exactitud de una funcién de
medicion.

No contiene piezas que el usuario pueda reparar

En el interior de carcasa del sistema ACT Plus® no existen piezas que el usuario
pueda reparar. Solo un representante de servicio técnico de Medtronic o un
representante autorizado debe reparar o realizar tareas de mantenimiento en el
sistema.

Limpieza/descontaminacion

No someta el sistema ACT Plus® a esterilizacién por vapor, autoclave o inmersion.
Consulte la seccién 9, Mantenimiento, si desea obtener instrucciones de limpieza.

Peligro biolégico

Todas las muestras de sangre, controles, cartuchos llenos de sangre, jeringas y
agujas deben considerarse potencialmente peligrosos y, por tanto, deben
manipularse tomando las medidas preventivas universales para evitar el contacto
con los agentes patdégenos de la sangre. Deseche todas las muestras de sangre y
estos productos conforme a las directrices establecidas para el centro en cuestion.
El usuario debe usar guantes protectores cuando manipule sustancias
potencialmente infecciosas.

Uso de cartuchos y controles

Consulte la documentacién especifica incluida con los cartuchos y controles si
desea ver mas advertencias y medidas preventivas detalladas relativas a su
utilizaciéon. Cuando manipule muestras de sangre, recuerde que son
potencialmente infecciosas.
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Seccidon 3: Componentes del sistema

Conjunto del bloque térmico del accionador

El bloque térmico del accionador es el receptaculo de los cartuchos de pruebas. El
software ACT Plus® mantiene la temperatura del bloque térmico del accionador en
37,0 °C £ 0,5 °C. El bloque térmico del accionador gira entre la posicion abierta y
cerrada. Los cartuchos pueden insertarse y extraerse del bloque térmico del
accionador cuando éste se encuentra en la posicion abierta. Para iniciar una
prueba de coagulacion, el operador debe girar el bloque térmico del accionador
hasta la posicion cerrada. Al final de una prueba, el bloque térmico del accionador
gira automaticamente hasta la posicion abierta y se muestran los resultados. Es
posible finalizar una prueba manualmente y girar el bloque térmico del accionador
hasta la posicion abierta oprimiendo la tecla Parada situada en el panel anterior.
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Seccion 4: Instalacion

Desembalaje

1.

2B

El sistema ACT Plus® se envia con los siguientes elementos:

= Manual del usuario

= Cable de alimentacion

= Cartucho de verificacion de la temperatura

= Sobre con informacién sobre los pasos a seguir para la instalacién
=  Guia de referencia rapida

= Juego de limpieza del conjunto del accionador

= Dispositivo de almacenamiento USB

Revise la caja por si estuviese dafada e informe de cualquier dafio al
transportista.

Quite la bolsa protectora.

Coloque el sistema ACT Plus® sobre una superficie nivelada.

Revise el sistema ACT Plus® por si tuviese dafios visibles.

Conserve todo el material que se le ha enviado.

Encendido: Procedimiento de comprobacién inicial

1.

w

Conecte el cable de alimentacién a una fuente de alimentacion de CA que
disponga del mismo voltaje que se indica en la placa serie ubicada en la parte
inferior del sistema ACT Plus®.

Gire el bloque térmico del accionador hasta la posicion cerrada.
[Opcional] Conecte el escaner de cédigo de barras opcional.

Cambie el interruptor de alimentacion, situado en el panel trasero, a la
posicion de encendido. El bloque térmico del accionador debe girar hasta la
posicion abierta, los segmentos del panel del tiempo de coagulacién se
iluminaran y la LCD indicara "Autocomprobacion: CORRECTOQ". Esta
secuencia estara acompafnada por un aviso sonoro que indica el final de la
autocomprobacién. La version del software ACT Plus® aparecera durante
este paso.

En el Menu principal, seleccione [Lote cartuchos]. Lea con el escaner la
etiqueta del codigo de barras situada en el envase del cartucho. El nUmero
de lote del cartucho y la fecha de caducidad deberian introducirse en los
campos de tipo de cartucho adecuados.

Nota: Para obtener informaciéon acerca de la introduccién de datos manual,
consulte la Seccién 6, Introducciéon de datos. Para obtener informacion
acerca de la introduccién de datos mediante el escaner de cédigo de barras,
consulte el Apéndice A o el Apéndice B.
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10.

1.

12.

13.

Nota: El niumero de lote y la fecha de caducidad deben introducirse antes de
utilizar un cartucho; si no se utiliza un escaner de cddigo de barras, consulte
la Seccidn 6, Introduccion de datos, para obtener instrucciones detalladas.

En el Menu principal, seleccione [Tipo de cartucho]. Seleccione el tipo de
cartucho introducido en el Paso 5 y pulse Intro.

Inserte un cartucho vacio en el bloque térmico del accionador.

Gire el bloque térmico del accionador hasta la posiciéon cerrada. De este
modo, el sistema comenzara una prueba.

Puede finalizar la prueba oprimiendo la tecla Parada. De este modo, el
bloque térmico del accionador girara hasta la posicion abierta.

Inserte el cartucho de verificacion de la temperatura. Transcurridos

10 minutos, compruebe tanto el indicador de temperatura situado en el panel
anterior como el cartucho de verificacion de la temperatura para confirmar
que ambos muestran una temperatura de 37 °C + 0,5 °C. Ajuste la
temperatura si fuese necesario (consulte la Seccién 9, Mantenimiento,
“Cartucho de verificacion de la temperatura”, para obtener instrucciones).

Inserte un disquete o un dispositivo de almacenamiento USB en la unidad
adecuada.

En el Menu principal, seleccione [Transmitir result. pruebas] y,

a continuacion, [Transmit. pruebas pte. no enviadas]. Los resultados de la
prueba anterior deberian enviarse al disquete o dispositivo de
almacenamiento USB.

Si el sistema no funciona correctamente, pongase en contacto con un
representante de servicio técnico de Medtronic (consulte la Seccion 10,
Servicio técnico y resolucion de problemas).

Configuracion

Medtronic recomienda realizar los siguientes pasos antes de llevar a cabo pruebas
con el sistema ACT Plus®. Consulte el coordinador de su punto de atencién
médica si desea obtener mas informacion.

1.
2.

3.
4.
5.

Configurar los parametros del sistema (consulte la pagina 255).
Configurar los parametros del administrador de CC (consulte la pagina 260):
a. Introducir la ubicacién del sistema.
. Introducir los ID de los usuarios.
. Seleccionar el intervalo de CC.
. Configurar el bloqueo de CC.
. Activar el tipo de cartucho.

Configurar el registro permanente.
Introducir la informacién del lote del cartucho (consulte la pagina 251).
Introducir la informacioén del lote de control (consulte la pagina 257).
Realizar controles.

S0 O 0 T
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Seccion 5: Controles del sistema

Interfaz del usuario

La Figura 2 identifica los componentes de la interfaz del usuario. Opcionalmente
puede disponer de un escaner de codigo de barras (no se muestra).

Figura 2. Interfaz del usuario

Pantalla del tiempo de coagulacion
Pantalla de introduccion de datos
Teclado de funcion variable

Tecla de control de calidad

Tecla Cancelar

Tecla Intro

Teclado numérico

Tecla Borrar

Tecla Parada

Tecla del Menu principal

©C© NGO A~WN-=

=N
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8.
9.
10.

. La pantalla del tiempo de coagulacién es una pantalla roja de siete

segmentos que muestra los tiempos de coagulacién para los canales 1y 2.

La pantalla de introduccién de datos, una pantalla LCD, muestra los
tiempos de coagulacion. También se utiliza para seleccionar una prueba,
introducir datos y desplazarse por las pantallas (consulte la Seccién 6,
Introduccion de datos para obtener instrucciones detalladas).

Elteclado de funcién variable se utiliza para seleccionar el campo deseado
en las distintas opciones de las pantallas.

La tecla de control de calidad se utiliza para obtener acceso al Menu
control de calidad.

La tecla Cancelar se utiliza para cancelar cualquier funciéon actualmente
activa.

La tecla Intro se utiliza para aceptar los nombres o datos introducidos en un
campo activo.

El teclado numérico se utiliza para introducir datos en campos aceptables
(por ejemplo, numeros de lotes, numeros de identificacion de usuarios [IDU]
y numeros de identificacion de pacientes [IDP]).

La tecla Borrar se utiliza para borrar el campo.
La tecla Parada se utiliza para detener una prueba que esta en proceso.
La tecla del Menu principal se utiliza para obtener acceso al Menu principal.

Panel posterior

La Figura 3 identifica los componentes del panel posterior.

1.
2.

Figura 3. Componentes del panel posterior

Asa
Soporte del fusible
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N = 0N A®

Interruptor de alimentacién principal (encendido/apagado)
Maddulo de entrada de alimentacion

Terminal de voltaje uniforme

Puerto serie (RS-232)

Puerto serie (USB)

Puerto del escaner del cédigo de barras

Unidad de disquete

Asa.

El soporte del fusible se encuentra en el médulo de entrada de
alimentacion. Consulte la Seccion 9, Mantenimiento, si desea obtener
informacioén sobre el reemplazo del fusible.

El interruptor de alimentacién principal es un interruptor del tipo balancin:
El simbolo “|” indica ENCENDIDO vy el simbolo “O” indica APAGADO. Se
encuentra en el modulo de entrada de alimentacion.

El médulo de entrada de alimentacidn se utiliza para conectar el cable de
alimentacion al sistema ACT Plus®.

. Elterminal de voltaje uniforme se utiliza para conectar la toma de tierra del

sistema ACT Plus® a otros dispositivos que pueden utilizarse en un entorno
clinico.

El puerto serie (RS-232) es un conector DB-9 hembra (consulte la Seccion
11, Especificaciones, si desea obtener mas detalles).

El puerto USB se utiliza para transferir y almacenar informacion de pruebas
de pacientes y CC.

El puerto del escaner del cédigo de barras es la conexién para el escaner
del cédigo de barras opcional (consulte la Seccion 11, Especificaciones si
desea obtener mas detalles).

La unidad de disquete se utiliza para transferir y almacenar informacion de
pruebas de pacientes y CC.

Parte inferior del sistema

La etiqueta del nimero de serie, que incluye el numero de serie y las aprobaciones
de las agencias de seguridad, se encuentra en la parte inferior del sistema ACT
Plus®.

Escaner de codigo de barras opcional

Consulte el Apéndice A, Escaner de cédigo de barras opcional LS1900 y el
Apéndice B, Escaner de cddigo de barras opcional LS2208, si desea obtener mas
informacion.
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Seccion 6: Introduccion de datos

Menu principal

En el Menu principal aparecen las siguientes teclas de funcién variable:
[Introduzca ID], [Tipo de cartucho], [Lote cartuchos], [Ver resultados de
prueba actual], [Transmitir result. pruebas] y [Parametros del sistema].

Al Menu principal se puede acceder desde cualquier pantalla pulsando la tecla
[Menu principal] que se encuentra en el lado izquierdo, debajo de la pantalla.

IDP:

‘ Introduzca ID

MENU PRINCIPAL

Tipo de cartucho

4 [HR-ACT] pruebas P
Lote cartuchos Parametros
9710000772 del sistema

Temp: 37,1 °C

Ver resultados
de prueba actual ’

Transmitir result.

Figura 4. Pantalla del menu principal

La tecla de funcién variable [Introduzca ID] se utiliza para introducir los nimeros
de identificacion de pacientes (IDP) y usuarios (IDU). Esta informacién puede ser
alfanumérica y puede introducirse utilizando el teclado numérico.

La tecla de funcion variable [Tipo de cartucho] se utiliza para seleccionar el tipo
de cartucho correcto para la prueba que se esta realizando (HR-ACT, LR-ACT,
HTC, RACT, GPC o ACTtrac®). Si desea obtener instrucciones sobre el método de
las pruebas, consulte la Seccién 7 de este manual y la documentacion del paquete
del cartucho concreto.

La tecla de funcion variable [Lote cartuchos] se utiliza para introducir el nimero
de lote del cartucho y la fecha de caducidad. Es posible introducir
simultaneamente hasta dos lotes de cada tipo de cartucho en la base de datos.

La tecla de funcion variable [Ver resultados de prueba actual] se utiliza para ver
los resultados de las ultimas 20 pruebas realizadas, incluidos la fecha, la hora, el
ID de paciente y los resultados de prueba.
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La tecla de funcion variable [Transmitir result. pruebas] se utiliza para transmitir
los resultados del control de calidad (CC) y del paciente a un lugar externo. Los
resultados pueden exportarse a un disquete de 3,5 pulgadas formateado para PC
con una capacidad de 1,44 MB utilizando la unidad de disquete situada en el lado
inferior derecho del panel del sistema o a un dispositivo de almacenamiento USB
utilizando el puerto USB; o bien, los resultados pueden exportarse a una interfaz
de red segura (IRS) mediante un puerto serie para su transmisién a un sistema de
informacién de laboratorio (SIL) utilizando el software de conectividad
independiente de proveedor. Aparecera un mensaje con el nimero de registros de
prueba transmitidos.

La tecla de funcion variable [Parametros del sistema] se utiliza para introducir la
siguiente configuracion del sistema: fecha actual, hora actual, aviso sonoro,
idioma, ajuste del contraste de la pantalla y lugar de salida.

Introduccion de los ID de paciente y usuario

Antes de poder realizar una prueba, es necesario introducir un ID de paciente. El
ID de paciente puede incluir hasta 12 caracteres alfanuméricos. No se eliminara
ningun caracter alfanumérico cuando se lea con el escaner el ID de paciente.

Si la opcién Bloqueo de usuario estda ACTIVADA, debe introducirse un ID de
usuario. El ID de usuario puede incluir hasta 15 caracteres alfanuméricos. Los
caracteres que no son alfanuméricos desapareceran al escanear el ID de usuario.

Nota: Se pueden introducir hasta 600 ID de usuario.
Introduccién manual

Desde el Menu principal:

1. Seleccione [Introduzca ID]. De este modo aparece la pantalla Introduzca ID
con las opciones necesarias para introducir los numeros ID del paciente y del
usuario.

Para introducir un ID de paciente:
1. Seleccione [ID Pacien.].
2. Introduzca el ID de paciente utilizando el teclado numérico.

3. Para caracteres alfabéticos, introduzca el punto decimal “.”. De este modo
aparecera un caracter alfabético en el campo del ID de paciente.

4. Para cambiar el caracter, pulse las teclas [A...Z] y [Z...A] hasta que
se muestre el caracter deseado.

5. Para aceptar el caracter, seleccione el punto decimal si desea introducir otro
caracter alfabético, e introduzca los nimeros con el teclado numérico.

6. Para seguir introduciendo numeros, seleccione el niumero utilizando el
teclado numeérico.

7. Después de introducir el ltimo caracter alfabético o el ultimo niumero en el
ID de paciente, pulse [Intro] para confirmar el ID.
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8. Aparecera el ID de paciente en la esquina superior derecha de la pantalla
Introduzca ID.
Para introducir un ID de usuario:
1. Seleccione [ID de usuario].
2. Introduzca el ID de usuario utilizando el teclado numérico.
3. Siintroduce caracteres alfabéticos, introduzca el punto decimal “.”. De este
modo aparecera un caracter alfabético en el campo ID de usuario.

4. Para seleccionar un caracter, pulse las teclas [A...Z] y [Z...A] hasta que se
muestre el caracter deseado.

5. Seleccione el punto decimal de nuevo si desea introducir otro caracter
alfabético, e introduzca los nimeros con el teclado numérico.

6. Después de introducir el Ultimo caracter alfabético o el ultimo nimero del ID
de usuario, pulse [Intro] para confirmar el ID.

7. Aparecera el mensaje “Cargar cartucho, cerrar actuador”.
8. Para volver al Menu principal, pulse [Ment principal]. A continuacion,
aparecera mensaje en la parte superior de la pantalla el mensaje “Verifique
ID del paciente y del usuario”.
Introduccién de codigos de barras
Desde el Menu principal:

1. Seleccione [Introduzca ID]. De este modo aparece la pantalla Introduzca ID
con las opciones necesarias para introducir los numeros ID del paciente y del
usuario.

Para introducir un ID de paciente:
1. Seleccione [ID Pacien.].
2. Lea con el escaner el ID de paciente de la pulsera del paciente.

3. Aparecera el ID de paciente en la esquina superior derecha de la pantalla
Introduzca ID.

Para introducir un ID de usuario:

1. Seleccione [ID de usuario].

2. Lea con el escaner el ID de usuario de la tarjeta del usuario.

3. Aparecera el mensaje “Cargar cartucho, cerrar actuador”.

4. Para volver al Menu principal, pulse [Menu principal]. A continuacion,
aparecera un mensaje en la parte superior de la pantalla, “Verifique ID del
paciente y del usuario”.

Seleccion del tipo de cartucho

Antes de cada prueba, debe seleccionarse o verificarse el tipo de cartucho
(incluido el control electrénico).

250 Espariol Manual del usuario ACT Plus®



Desde el Menu principal:
1. Seleccione [Tipo de cartucho].

2. Para ver lalista de todas las opciones, [HR-ACT], [LR-ACT], [HTC], [RACT],
[GPC] y [ACTtrac®], siga pulsando [Tipo de cartucho].

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Introduccién del numero de serie de ACTtrac®
Desde el Menu principal:
1. Seleccione [Lote cartuchos].
2. Para desplazarse por la lista, utilice las flechas de cualquier lado del cuadro.

Una vez activado el tipo de cartucho ACTtrac®, apareceran las siguientes teclas
de funcion variable: [ARadir n° de lote] y [Salir al menu principal].

1. Para introducir el nimero de serie, seleccione [Ahadir n° de lote].

2. Siel numero de serie contiene un “AT” al principio de éste, pulse latecla “.” y
el “AT” aparecera en el campo correspondiente al niUmero de serie.

3. Introduzca el resto del nimero de serie utilizando el teclado numérico.
4. Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

Introducciéon del nimero de lote y de la fecha de
caducidad de los cartuchos

Introduccién manual
Desde el Menu principal:
1. Seleccione [Lote cartuchos].
2. Para desplazarse por la lista, utilice las flechas de cualquier lado del cuadro.

Si no hay numeros de lote para un tipo de cartucho, apareceran las siguientes
teclas de funcioén variable: [Afadir n° de lote], [Ahadir fecha cad.] y [Salir al
menu principal].

1. Para introducir el nimero de lote, seleccione [Afadir n° de lote].

2. Introduzca el numero de lote del cartucho utilizando el teclado numérico.
3. Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].
4

. Para introducir la fecha de caducidad del numero de lote seleccionado,
seleccione [Anadir fecha cad.]. El formato de la fecha es aa-mm-dd.

Introduzca la fecha de caducidad del cartucho.
6. Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

o
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Si un tipo de cartucho sélo tiene un nimero de lote introducido y necesita introducir
un segundo lote, apareceran las siguientes teclas de funcion variable: [Ahadir
lote], [Eliminar lote], [Modificar lote/Fecha caducidad] y [Salir al ment
principal].

1. Para introducir el segundo nimero de lote, seleccione [Aiadir lote].
Para introducir el nimero de lote, seleccione [Ahadir n° de lote].
Introduzca el numero de lote del cartucho utilizando el teclado numérico.
Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

Para introducir la fecha de caducidad del nimero de lote seleccionado,
seleccione [Anadir fecha cad.]. El formato de la fecha es aa-mm-dd.

6. Introduzca la fecha de caducidad del cartucho.
7. Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

o~ oeDbN

Si hay introducidos dos numeros de lote para un tipo de cartucho, apareceran las
siguientes teclas de funcién variable: [Activar], [Eliminar lote], [Modificar
lote/Fecha caducidad] y [Salir al menu principal].
Para cambiar el nimero de lote del cartucho activo actualmente:

1. Seleccione [Activar].

2. Mueva el “*” al niumero de lote del cartucho que esté actualmente en uso.

Para eliminar un lote de cartucho:
1. Seleccione [Eliminar lote].

2. Para seleccionar el lote que desea eliminar, utilice las teclas arriba/abajo (1))
para cambiar al nimero de lote correspondiente.

3. Para eliminar el numero de lote del cartucho seleccionado, seleccione
[Suprimir lote seleccionado].
Introduccién de cédigos de barras
Desde el Menu principal:

1. Seleccione [Lote cartuchos]. De este modo aparecera la primera pagina de
la pantalla Lote/fecha de caducidad del cartucho.

Si no hay ningin nimero o sé6lo hay un nimero de lote para un tipo de cartucho:

1. Leacon el escaner el cédigo de barras situado en el envase del cartucho. De
este modo, se introduciran automaticamente el numero del lote y la fecha de
caducidad en los campos correspondientes.

2. Para volver al Menu principal, pulse [Menu principal].
Si hay dos numeros de lote para un tipo de cartucho:
1. Seleccione [Eliminar lote].

2. Para eliminar uno de los nimeros de lote, cambie al nimero de lote
correspondiente.
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3. Para eliminar el niumero de lote del cartucho seleccionado, seleccione
[Suprimir lote seleccionado].

4. Leacon el escaner el cédigo de barras situado en el envase del cartucho. De
este modo, el numero del lote y la fecha de caducidad se trasladaran a los
campos correspondientes.

5. Para volver al Menu principal, seleccione [Ment principal].

Visualizacién de los resultados de las ultimas 20 pruebas
realizadas

1. Para visualizar los resultados de las ultimas 20 pruebas, seleccione [Ver
resultados de prueba actual].

2. Utilice las flechas arriba/abajo (1]) situadas a la izquierda y la derecha de la
pantalla para desplazarse por los datos de la prueba.

3. Aparecen la fecha, la hora, el ID de paciente y los resultados de prueba.

Nota: Si se apaga y luego se vuelve a encender el sistema ACT Plus®, se pierde
la capacidad de mostrar los resultados anteriores; sin embargo, no se borran del
registro de resultados.

Transmision de los resultados del paciente y del control
de calidad (CC)

Los resultados del paciente y del CC pueden enviarse mediante la unidad de
disquete, el puerto USB o el puerto serie. El destino del envio se configura en el
menu Parametros del sistema.

Transmisién mediante la unidad de disquete
Desde el Menu principal:

1. Seleccione [Transmitir result. pruebas]. De este modo, apareceran las
siguientes teclas de funcion variable: [Transmitir todas pruebas paciente],
[Transmit. pruebas pte. no enviadas], [Transmitir por ID del paciente],
[Transmitir todas pruebas CC], [Transmit. pruebas no enviadas de CC]y
[Salir al menu principal].

2. Inserte un disquete de 3,5 pulgadas formateado para IBM.

3. Para transmitir todos los resultados de las pruebas del paciente, seleccione
[Transmitir todas pruebas paciente].

4. Para transmitir los resultados de las pruebas del paciente que no han sido
enviados anteriormente al lugar de salida seleccionado, seleccione
[Transmit. pruebas pte. no enviadas].

5. Para transmitir todos los resultados de un paciente especifico, seleccione
[Transmitir por ID del paciente]. A continuacion, introduzca el ID del
paciente y pulse [Intro].
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6. Para transmitir todos los resultados (liquidos y electrénicos) de las pruebas

de CC, seleccione [Transmitir todas pruebas de CC]. Todas las pruebas de
CC de la memoria se enviaran al lugar de salida seleccionado.

Para transmitir los resultados de las pruebas de CC que no se han enviado
anteriormente al lugar de salida seleccionado, seleccione [Transmit.
pruebas no enviadas de CC].

Nota: Cuando se complete la transmision, se mostrara el nimero de registros de
prueba enviados.

8.

Para volver al Menu principal, pulse [Menu principal].

Transmisién mediante el puerto USB

1.

Seleccione [Transmitir result. pruebas]. De este modo, apareceran las
siguientes teclas de funcion variable: [Transmitir todas pruebas paciente],
[Transmit. pruebas pte. no enviadas], [Transmitir por ID del paciente],
[Transmitir todas pruebas CC], [Transmit. pruebas no enviadas de CC] y
[Salir al menu principal].

Inserte un dispositivo de almacenamiento USB.

Para transmitir todos los resultados de las pruebas del paciente, seleccione
[Transmitir todas pruebas paciente].

Para transmitir los resultados de las pruebas del paciente que no han sido
enviados anteriormente al lugar de salida seleccionado, seleccione
[Transmit. pruebas pte. no enviadas].

Para transmitir todos los resultados de un paciente especifico, seleccione
[Transmitir por ID del paciente]. A continuacion, introduzca el ID del
paciente y pulse [Intro].

Para transmitir todos los resultados (liquidos y electrénicos) de las pruebas
de CC, seleccione [Transmitir todas pruebas de CC]. Todas las pruebas de
CC de la memoria se enviaran al lugar de salida seleccionado.

Para transmitir las pruebas de CC que no se han enviado anteriormente al
lugar de salida seleccionado, seleccione [Transmit. pruebas no enviadas
de CC].

Nota: Cuando se complete la transmision, se mostrara el nimero de registros de
prueba enviados.

Nota: Cuando se completa la transmisién, se puede quitar con seguridad el
dispositivo de almacenamiento USB.

8.

Para volver al Menu principal, pulse [Menu principal].
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Configuracion de parametros del sistema

Los parametros para el sistema ACT Plus® se configuran en el momento de
realizar la instalacion. Esta configuracién debe completarse antes de introducir
otros datos.

1.

9.

10.

Seleccione [Parametros del sistema]. De este modo, aparecen las
siguientes teclas de funcion variable: [Fecha: aaaa-mm-dd], [Hora: hh:mm],
[Aviso sonoro], [Idioma], [Ir a pag. 2 de 2] y [Salir al menu principal].

Para configurar la fecha actual, seleccione [Fecha: aaaa-mm-dd]. Los
siguientes rangos son aceptables para las entradas de afio, mes y dia: aaaa
= afio (rango aceptado, de 1998 a 2097), mm = mes (rango aceptado, de 01
a 12) y dd = dia (rango aceptado, de 01 a 31).

Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

Nota: La fecha actual debe introducirse antes de introducir el cartucho y/o los
nameros de lote de control y las fechas de caducidad.

Para configurar la hora actual, seleccione [Hora: hh:mm)]. La hora actual se
basa en un reloj de 24 horas donde hh = horas (rango aceptado, de 00 a 23)
y mm = minutos (rango aceptado, de 00 a 59).

Para confirmar los datos de hora introducidos, pulse [Intro].

Para configurar el tono de audio en Encendido o Apagado, seleccione [Aviso
sonoro].

Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Para seleccionar un idioma, seleccione [ldioma]. Las opciones disponibles
son inglés (English), francés (Frangais), italiano (ltaliano), aleman (Deutsch),
espaniol (Espafiol), sueco (Svenska), griego (EAAnvikd), danés (Dansk) o
noruego (Norsk).

Para visualizar las opciones, siga pulsando [Idioma]. El idioma
predeterminado es el inglés.

Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Las siguientes teclas de funcién variable apareceran en la pagina 2 de la pantalla
Parametros del sistema: [Ajuste contraste pantalla], [Lugar de salida], [Volver
a pagina 1 de 2] y [Salir al menu principal].

1.

2.

Para ajustar el contraste de la pantalla LCD, seleccione [Ajuste contraste
pantalla). La tecla (-) aclarara el texto y la tecla (+) lo oscurecera.

Si desea seleccionar el modo de salida para transferir datos de pruebas de
pacientes y CC, seleccione [Lugar de salida].

Para ver las opciones, [Disquete], [USB] o [Serie], siga pulsando [Lugar de
salidal.

Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].
Para volver al Menu principal, pulse [Menu principal].
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Menu control de calidad (CC)

Para obtener acceso al Menu control de calidad, seleccione la tecla [Control de
calidad] situada en el lado derecho, debajo de la pantalla de introduccién de datos.
Si la opcién Bloqueo de usuario esta activada, se necesitara un ID de usuario
valido. Introduzca el ID de usuario valido con el teclado o lea con el escaner la
tarjeta del usuario.

En el Menu control de calidad aparecen las siguientes teclas de funcion variable:
[Tipo de control], [Lote Control], [Ajuste temperatura], [Estado previst CC],
[Configuracion del administrador CC] y [Salir al menu principal].

Nota: Todas las pruebas (liquidas y electrénicas) de CC deben realizarse desde el
Menu control de calidad para registrar los controles en los archivos de CC del
Administrador de datos.

--->> CC <<---

Temp: 37,1 °C
MENU CONTROL DE CALIDAD

Tipo de control

[HR-NM] Estado previst CC’

Lote Control Configuracién del }

46372985102 administrador CC
Ajuste Salir al
temperatura menu principal

Figura 5. Pantalla Menu control de calidad

Funciones generales del control de calidad (CC)

La tecla de funcion variable [Tipo de control] se utiliza para seleccionar el tipo de
control que se va a realizar. Se encuentran disponibles los siguientes tipos de
control, los cuales estan determinados por el cartucho de prueba que se utilice:

= El control electrénico ACTtrac® tiene tres parametros: 98-102, 190-204 y
490-510.

= Cartucho ACT de rango alto (HR-ACT): Controles normales (HR-NM) y
anormales (HR-AB).

= Cartucho ACT de rango bajo (LR-ACT): Controles de sangre completa
citratada (CWB) normales y anormales (LR-AB).

= Cartucho de heparinasa de rango alto (HR-HTC): Controles normales
(HR-NM) y de heparinasa (HTC).
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= Cartucho ACT recalcificado (RACT): Controles de sangre completa citratada
(CWB) normales y anormales (RACT-AB).

La tecla de funcién variable [Lote Control] se utiliza para introducir, eliminar o
editar el nimero de lote, la fecha de caducidad y el rango del control seleccionado.
Es posible introducir simultaneamente hasta dos lotes de cada tipo de control en
la base de datos.

La tecla de funcion variable [Ajuste temperatura] se utiliza para verificar la
temperatura del bloque térmico del accionador (consulte la Seccion 9,
Mantenimiento para obtener informacion adicional).

La tecla de funcion variable [Estado previst CC] muestra el estado de los
controles liquidos y electronicos, incluyendo la fecha y la hora en que deben
realizarse las pruebas de control.

Seleccidn del tipo de control

Debe seleccionarse el tipo de control correcto antes de que se inicie la prueba de
control.

En el Menu control de calidad:

1. Para seleccionar el tipo de control que se va a realizar, seleccione [Tipo de
control].

2. Para visualizar la lista completa de opciones, siga pulsando [Tipo de
control].

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro]. Esta seleccién mostrara solamente
los tipos de control disponibles para la prueba seleccionada en el menu
principal.

Introduccion del numero de lote de control, la fecha de
caducidad y el rango

Introduccién manual
En el Menu control de calidad:
1. Seleccione [Lote Control].
2. Para seleccionar el control que desee, resalte el control en la lista.

Si no hay introducido numeros de lote para un control, apareceran las siguientes
teclas de funcion variable: [Anadir n° de lote], [Ahadir fecha cad.], [Definir
rango] y [Salir al menu control calidad].

1. Para introducir el nimero de lote, seleccione [Afadir n° de lote].
2. Introduzca el numero de lote utilizando el teclado.

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].
4

. Para introducir la fecha de caducidad del nimero de lote seleccionado,
seleccione [Anadir fecha cad.]. El formato de la fecha es aa-mm-dd.

5. Introduzca la fecha de caducidad.
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6. Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

7. Paraintroducir el rango para el control, seleccione [Definir rango]. El formato
para introducir el rango de control es “bbb-aaa”, donde “bbb” es el extremo
bajo y “aaa” el extremo alto del rango de control.

Nota: Si el rango bajo es inferior a 100, el numero de dos digitos debe ir
precedido por un cero, por ejemplo, “099.”

8. Introduzca el rango.
9. Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

10. Para volver a la seleccion “Afadir n° de lote”, seleccione [Salir de anadir
seleccion].

Si un tipo de control sélo tiene introducido un numero de lote y necesita introducir
un segundo lote, apareceran las siguientes teclas de funcion variable: [Ahadir
cad./lote], [Eliminar lote], [Modificar rango] y [Salir al menu control calidad].

1. Para anadir un segundo lote de control para un tipo de cartucho, seleccione
[ARhadir cad./lote].

2. Para introducir el segundo numero de lote, consulte las instrucciones
proporcionadas anteriormente (cuando no haya numeros de lote).

Si hay introducidos dos numeros de lote para un tipo de control, apareceran las
siguientes teclas de funcién variable: [Activar], [Eliminar lote], [Modificar rango]
y [Salir al menu control calidad].

Para cambiar el niimero de lote del control activo:

1. Seleccione [Activar] para mover el “*”

esta utilizando actualmente.

al numero de lote de control que se

Para eliminar un lote de control:
1. Seleccione [Eliminar lote].

2. Para seleccionar el lote que desea eliminar, utilice las teclas arriba/abajo (1))
para cambiar al nimero de lote correspondiente.

3. Seleccione [Suprimir lote seleccionado] para eliminar el nimero de lote de
control seleccionado.
Para modificar el rango de un lote de control existente:
1. Seleccione [Modificar rango].

2. Para seleccionar el lote de control que desea madificar, utilice las teclas para
cambiar el lote resaltado.

3. Introduzca el rango para el control.
4. Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].
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Introduccién de cédigos de barras
En el Menu control de calidad:

1.

Seleccione [Lote Control].

Si no hay ninguin nimero o sélo hay un nimero de lote para un tipo de control:

1.

3.
4.

Lea con el escaner el cédigo de barras situado en el envase del control. De
este modo, el numero del lote y la fecha de caducidad se trasladaran a los
campos correspondientes.

Para introducir el rango para el control, seleccione [Definir rango]. El formato
para introducir el rango de control es “bbb-aaa”, donde “bbb” es el extremo
bajo y “aaa” el extremo alto del rango de control.

Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

Para volver al Menu control de calidad, seleccione [Salir al ment control
calidad].

Cuando hay dos numeros de lote introducidos para un tipo de control:

1.

2.

Para eliminar uno de los numeros de lote del tipo de control, seleccione
[Eliminar lote].

Para eliminar el numero de lote de control seleccionado, cambie al nUmero
de lote correspondiente y seleccione [Suprimir lote seleccionado].

Para introducir el nimero de lote nuevo, lea con el escéner el cédigo de
barras del envase del control. De este modo, el nimero del lote y la fecha de
caducidad se trasladaran a los campos correspondientes.

Para introducir el rango para el control, seleccione [Definir rango]. El formato
para introducir el rango de control es “bbb-aaa”, donde “bbb” es el extremo
bajo y “aaa” el extremo alto del rango de control.

Para confirmar los datos introducidos, pulse [Intro].

Para volver al Menu control de calidad, seleccione [Salir al menu control
calidad].

Verificacion y registro de la temperatura del bloque
térmico del accionador de ACT Plus®
Para obtener instrucciones detalladas acerca de la verificacion y el registro de la

temperatura del bloque térmico del accionador, consulte la Seccién 9,
Mantenimiento.
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Visualizacion del estado previsto de las pruebas de
control de calidad

En el Menu control de calidad:

1. Seleccione [Estado previst CC]. El sistema ACT Plus® mostrara todos los
controles liquidos y electrénicos de los cartuchos que han sido activados con
las siguientes opciones de mensaje:

= | afechay hora paralas que estan previstas las préximas pruebas de control.
= CC pendiente, si los controles de una prueba todavia estan pendientes.

= CC no realizado, si nunca se han ejecutado controles para un tipo de
cartucho.

Funciones del administrador de CC

Al menu Configuracion de administrador CC se accede desde el Menu control de
calidad; se trata de un area protegida por contrasefia. La contrasefia
predeterminada se proporciona en un sobre por separado. Si pierde esta tarjeta,
péngase en contacto con el servicio técnico de Medtronic para obtener asistencia
(800-328-3320). Si se encuentra fuera de Estados Unidos, pongase en contacto
con la oficina de ventas de Medtronic mas préxima.

En el menu Configuracion de administrador CC aparecen las siguientes teclas de
funcion variable: [Emplazamiento], [Config. ID usuario], [Borrar intervalo ID],
[Bloqueo de CC], [Config. del intervalo CC], [Config. de activ. de cartuchos],
[Valores de descarga], [Registro perm.] y [Actualizacion del sistemal.

Nota: Los parametros del administrador de CC deben configurarse antes de
introducir informacion general sobre el CC y antes de llevar a cabo las
pruebas.

--->> Administrador de CC <<---

CONFIGURACION DEL ADMINISTRADOR
DE CC
(Pagina 1 de 2)

Bloqueo de CC

Emplazamiento
{ [Apagado] ’

[CVOR]

X . Config. del

4 Config. ID usuario intervalo cC P
Borrar intervalo ID Ira

4 20 minutos] pag.2de2 P

--->> Administrador de CC <<---

CONFIGURACION DEL ADMINISTRADOR

DE CC
(Pagina 2 de 2)
Config. de activ. Registro perm.
de cartuchos [USB] }
Valores de Actualizacién
< descarga del sistema }
Ira Salir al menud
< pag. 1de 2 control calidad

Figura 6. Pantalla Configuracién del administrador CC
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La tecla de funcion variable [Emplazamiento] se utiliza para seleccionar el
emplazamiento del sistema ACT Plus®. Estas son algunas de las opciones para el
emplazamiento: CVOR (quiréfano para intervenciones cardiovasculares),
Laboratorio cat (laboratorio para caterizacién cardiaca), ECMO (oxigenacion de la
membrana extracorpérea), Didlisis, ICU/CCU (Unidad de cuidados
intensivos/cuidados coronarios), Lab y Otro.

La tecla de funcion variable [Config. ID usuario] muestra las pantallas para las
siguientes funciones: afadir y eliminar ID de usuarios, activar o desactivar el
bloqueo de usuario, cambiar la contrasefia del administrador de CC, descargar ID
de usuarios en un disquete o dispositivo de almacenamiento USB y cargar ID de
usuarios desde un disquete o dispositivo de almacenamiento USB en la base de
datos de usuarios de ACT Plus®.

La tecla de funcion variable [Borrar intervalo ID] se utiliza para seleccionar el
intervalo de tiempo (ninguno, 5 minutos, 10 minutos, 20 minutos, 60 minutos o
120 minutos) que transcurrira antes de que se borren los ID de paciente y usuario.
Una vez que se borren, el IDP y el IDU deben introducirse de nuevo antes de
realizar las pruebas.

La tecla de funcion variable [Bloqueo de CC] se utiliza para configurar el Bloqueo
de CC con una de las siguientes opciones: Apagado, Advertencia o Encendido.

La tecla de funcién variable [Config. del intervalo CC] se utiliza para configurar el
intervalo necesario para realizar pruebas de CC de liquidos y electronica. Las
opciones relacionadas con los liquidos son las siguientes: Ninguno, 8 horas o

7 dias. Las opciones para ACTtrac son Ninguno u 8 horas.

La tecla de funcién variable [Config. de activ. de cartuchos] se utiliza para activar
o desactivar diversos tipos de cartuchos que pueden estar utilizandose en el
sistema ACT Plus®.

La tecla de funcién variable [Valores de descarga] se utiliza para descargar todos
los parametros y valores del sistema en un disquete o dispositivo de
almacenamiento USB.

La tecla de funcién variable [Registro perm.] designa el modo oficial de realizar
un seguimiento de los resultados que se han descargado. Las opciones
disponibles son Ninguna, Disquete, USB y Electronica.

La tecla de funcién variable [Actualizacion del sistema] se utiliza para instalar
actualizaciones del software ACT Plus®.
Para seleccionar el emplazamiento del sistema ACT Plus®:
Desde la Configuracion del administrador CC:
1. Para cambiar el emplazamiento deseado, seleccione [Emplazamiento].
2. Siga pulsando [Emplazamiento] hasta encontrar el emplazamiento correcto.
3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].
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Para afiadir/eliminar los ID de usuario:
Nota: Se pueden introducir hasta 600 ID de usuario en ACT Plus.
Desde la pantalla Configuracion del administrador CC:
1. Seleccione [Config. ID usuario].
Desde la pantalla Configuracion del ID de usuario:
1. Seleccione [Anadir/eliminar ID usuario]. De este modo aparecen las
siguientes teclas: [Anadir], [Eliminar] y [Salir a config. del ID usuario].
Para anadir un ID de usuario:
Desde la pantalla Ahadir/eliminar ID usuario:
1. Seleccione [Anhadir].

2. Introduzca el ID de usuario con la ayuda del teclado numérico. Presione el
“.” del teclado para activar los caracteres alfabéticos.

punto decimal “.
3. Para seleccionar el caracter deseado, utilice las teclas [A...Z] y [Z...A].
4. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Para eliminar un ID de usuario:
Desde la pantalla Ahadir/eliminar ID usuario:
1. Seleccione [Eliminar].

2. Utilice las teclas de cualquier lado del cuadro mostrado para desplazarse
hacia arriba y hacia abajo, y seleccionar el ID de usuario seleccionado.

3. Para eliminar el ID de usuario de la lista, seleccione [Eliminar selecc].
4. Para volver a la pantalla Configuracion del ID de usuario, seleccione [Salir a
config. del ID usuario].
Para activar el bloqueo de usuario:
Desde la pantalla Configuracion del ID de usuario:
1. Seleccione [Bloqueo usuario].

2. Para ver las opciones, [Encendido] o [Apagado], siga pulsando [Bloqueo
de usuario].

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Para cambiar la contrasefia de administrador de CC:
Desde la pantalla Configuracion del ID de usuario:
1. Seleccione [Contraseiia adm CC].
Introduzca una contrasefia numérica que contenga un maximo de 6 digitos.
Introduzca la contrasefia una segunda vez para verificarla.
Para confirmar la contrasefia, pulse [Intro].

oo

Anote la nueva contrasefa en un lugar seguro.
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Para descargar los ID de usuario:
Desde la pantalla Configuracion del ID de usuario:

1. Inserte un disquete formateado en la unidad de disquete o inserte un
dispositivo de almacenamiento USB en el puerto USB.

2. Seleccione [Descargar ID de usuarios]. Todos los ID de usuario
introducidos se descargan en la unidad de disquete o en el dispositivo de
almacenamiento USB.

Nota: Cuando se completa la transmisién, se puede quitar con seguridad el
dispositivo de almacenamiento USB.

Para transferir los ID de usuario desde un sistema ACT Plus® a varios
dispositivos:
Desde la pantalla Configuracion del ID de usuario:

1. Inserte un disco formateado o un dispositivo de almacenamiento USB que
contenga los ID de usuario descargados en la unidad adecuada.

2. Seleccione [Cargar ID de usuario].

Nota: Cuando se completa la transmision, se puede quitar con seguridad el
dispositivo de almacenamiento USB.

Los ID de usuarios también pueden cargarse en el sistema ACT Plus® utilizando
para ello un archivo generado por el Administrador de datos externos (EDM) ACT
Plus®. Consulte las instrucciones del EDM para obtener detalles especificos.

Para seleccionar el intervalo de tiempo para borrar los ID de usuario
y paciente:
Desde la pantalla Configuracion del administrador CC:

1. Seleccione [Borrar intervalo ID].

2. Para visualizar las opciones, [Ninguno], [5 minutos], [10 minutos] y
[20 minutos], [60 minutos] y [120 minutos], siga pulsando [Borrar
intervalo ID].

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Para seleccionar la funcion de bloqueo de CC:
Desde la pantalla Configuracion del administrador CC:
1. Seleccione [Bloqueo de CC].

2. Para ver las opciones, [Encendido], [Advertencia] o [Apagado], siga
pulsando [Bloqueo de CC].

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].
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Para configurar el intervalo de CC para controles liquidos y
electrénicos:

Desde la pantalla Configuracion del administrador CC:

1. Seleccione [Config. del intervalo CC]. De este modo, aparecen las
siguientes teclas de funcion variable: [Intervalo liquido], [Intervalo
ACTtrac®] y [Salir a config. admin. de CC].

Para configurar el intervalo de CC de liquidos:

1. Seleccione [Intervalo liquido].

2. Para ver las opciones, [Ninguno], [8 horas] o [7 dias], siga pulsando
[Intervalo liquido].

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Para configurar el intervalo de CC de la electrénica de ACTtrac®:
1. Seleccione [Intervalo ACTtrac®].

2. Para ver las opciones, [Ninguno] u [8 horas], siga pulsando [Intervalo
ACTtrac®].

3. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Para activar o desactivar los tipos de cartucho de pruebas:
Desde la pagina 2 de las pantallas Configuracion de administrador CC:
1. Seleccione [Config. de activ. de cartuchos].

2. Para seleccionar el cartucho deseado, utilice las flechas de cualquier lado de
la pantalla de cartuchos para desplazarse hacia arriba o hacia abajo.

3. Seleccione el cartucho deseado.

4. Para ver las opciones, [Encendido] o [Apagado], siga pulsando el cartucho
deseado.

5. Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].
Para descargar todos los valores del sistema en un disquete o
dispositivo de almacenamiento USB:
Desde la pagina 2 de las pantallas Configuracion de administrador CC:

1. Inserte un disco formateado o un dispositivo de almacenamiento USB en la
unidad adecuada.

2. Seleccione [Valores de descargal.
Para configurar el reglstro permanente o el modo mediante el cual el
sistema ACT Plus® mantiene un registro de los datos descargados:
Desde la pagina 2 de las pantallas Configuracion de administrador CC:
1. Seleccione [Registro perm.].
2. Para ver las opciones, [Ninguno], [Disquete], [USB] o [Electrénica], siga
pulsando [Registro perm.].
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3.

Para confirmar la seleccion, pulse [Intro].

Nota: Esto no afecta al lugar de salida seleccionado anteriormente en los
parametros del sistema. Esta seleccion sélo le avisara cuando vayan a
sobrescribirse los registros de las pruebas.

Para cargar las actualizaciones de software desde un disquete o
dispositivo de almacenamiento USB:

Desde la pagina 2 de las pantallas Configuracion de administrador CC:

1.

Inserte en la unidad adecuada el disquete o el dispositivo de almacenamiento
USB que contiene la actualizacién del software lanzada por Medtronic para
el sistema ACT Plus®.

Seleccione [Actualizacion del sistemal].

Introduzca la contrasena actualizada enviada con la actualizacién del
software.

Seleccione [Inicio actualizar software].

Al completar la actualizacion del software, apague el sistema y luego vuelva
a encenderlo.
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Seccion 7: Métodos para las pruebas

Aspectos generales
Notas:

Es preciso introducir los numeros de lote y las fechas de caducidad antes de
ejecutar una prueba (consulte la Seccion 6, Introduccién de datos, para
obtener mas instrucciones).

Es necesario introducir los nimeros ID de usuario y paciente antes de
ejecutar una prueba (consulte la Seccion 6, Introduccién de datos, para
obtener mas instrucciones).

Encienda el sistema ACT Plus®. Espere al menos 10 minutos a que el bloque
térmico del accionador alcance una temperatura de 37,0 °C + 0,5 °C.

Nota: Cuando la temperatura del bloque térmico sea menor de 36,0 °C, el
software no permitir4 que se inicie una prueba de paciente. Aparecera el
mensaje “Bloqueo del bloque térmico <36,0 °C”.

En el Menu principal, seleccione [Tipo de cartucho]. Siga pulsando esta
tecla hasta que quede seleccionado el cartucho correcto. Pulse [Intro] para
confirmar la seleccion.

Precaliente los cartuchos durante al menos 3 minutos antes de recoger la
muestra de prueba. Los cartuchos para HR-ACT, LR-ACT y RACT pueden
precalentarse durante un maximo de 12 horas sin que ello afecte a su
rendimiento. Para obtener informacién especifica, consulte la documentacion
del paquete que acompana a cada cartucho.

Dé golpecitos al cartucho para volver a suspender el reactivo en el
receptaculo antes de afiadir la muestra de prueba.

Llene cada receptaculo del cartucho con el volumen de muestra correcto. El
nivel de muestra debe estar comprendido entre las lineas de llenado superior
e inferior en cada receptaculo de reaccion. Permita que la muestra fluya
hasta la parte posterior del receptaculo, teniendo cuidado para evitar que la
muestra entre en la lengleta del émbolo (consulte la Figura 1).

Inserte el cartucho en el bloque térmico del accionador y gire el bloque hasta
la posicion cerrada.

El reactivo se envia al receptaculo de reaccién y se mide el tiempo que
transcurre hasta que se produce la coagulacion.

Cuando se detecta la coagulacion, o si la prueba finaliza, se emite un tono
sonoro y el bloque térmico del accionador gira automaticamente hasta la
posicion abierta.
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Tiempo de coagulacién activada: Cartuchos de rango
alto (HR-ACT), rango bajo (LR-ACT) y recalcificados

(RACT)

La Tabla 1 enumera los cartuchos de tiempos de coagulacion activada de
Medtronic que pueden utilizarse con el sistema ACT Plus® de Medtronic.

Tabla 1. Cartuchos de tiempo de coagulaciéon activada de Medtronic

Producto Tipo de muestra Volumen de muestra
en el canal

HR-ACT Recién extraida 0,4 ml

LR-ACT Recién extraida 0,2 mil

RACT Citratada 0,2 ml

Uso previsto

Laboratorio
cardiovascular o de
cateterismo

(1 unidad de
heparina/ml o mas)

Terapéutica
(0-1,5 unidades de
heparina/ml)

Terapéutica
(0-1,5 unidades de
heparina/ml)

La Tabla 2 muestra los reactivos del cartucho (0,1 ml por canal) y los tiempos de
precalentamiento maximos para cada tipo de cartucho y cartuchos con muestra:

Tabla 2. Reactivos del cartucho y limites de precalentamiento

Tipo de cartucho Reactivo Limites de precal.
max. para el cartucho

HR-ACT Caolin al 12% 12 horas
CaCl2 0,05 M
Tampén
HEPES?
Azida sédicaP
LR-ACT Caolin al 0,75%° 12 horas
CaCl20,0025 M
Tampén HEPES
Azida sédica
RACT Caolin al 2,2% 12 horas
CaClz 0,05 M
Tampén HEPES
Azida sdédica

Limites de precal.
max. para el
cartucho + muestra

No aplicable.
Realizar la prueba
inmediatamente.

No aplicable.
Realizar la prueba
inmediatamente.

5 minutos

@ Tampon HEPES (acido hidroxietil-piperazina-etanosulfénico).
b La azida sédica es un agente bacteriostatico.
¢ La concentracion de caolin puede variar ligeramente.
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Resultados

Los resultados duplicados de los canales deben estar dentro del margen del 10%
entre si para las muestras basales (no heparinizadas) y dentro del margen del 12%
entre si para las muestras prolongadas o heparinizadas.

Calculo de la muestra:

Tiempo de coagulacién del 210 segundos

canal 1

Tiempo de coagulacion del 200 segundos
canal 2

Media del tiempo de 205 segundos
coagulacion

Diferencia 10 segundos
12% 25 segundos

La diferencia de 10 segundos es inferior al 12%, que es de 25 segundos. Estos
resultados son aceptables. El rango de funcionamiento del dispositivo oscila entre
25 y 999 segundos.

Heparinasa de rango alto (HR-HTC)

El cartucho HR-HTC es una modificacion del cartucho de tiempo de coagulaciéon
activada de rango alto utilizado para identificar la presencia de heparina en una
muestra de sangre completa recién extraida. Uno de los canales del cartucho
contiene una heparinasa purificada, una enzima especifica de la heparina, que
puede neutralizar rapidamente hasta 6 U/ml de heparina en una muestra de
prueba.

Si desea instrucciones detalladas sobre el uso del cartucho HR-HTC, consulte las
instrucciones de uso de los cartuchos de tiempos de coagulacion activada.
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Seccion 8: Garantia de calidad

Autocomprobacion del sistema

Cuando se enciende, el sistema ACT Plus® realiza las siguientes
autocomprobaciones:

1. El conjunto del accionador realiza un ciclo y abre el conjunto del bloque
térmico del accionador si esta cerrado.

2. A continuacion, se escuchara un aviso sonoro y apareceran la pantalla de
inicio y el mensaje “Autocomprobacion en progreso”.

3. El mensaje "Autocomprobacion: CORRECTO" se muestra seguido de una
transicion automatica al Menu principal.

Nota: Si cualquiera de las autocomprobaciones falla o no termina de
realizarse, el software mostrara el mensaje “Autocomprobacion: ERROR
XXX”, donde XXX es un numero de tres digitos que indica un cédigo de error
del sistema. Anote este cddigo (si se muestra) e informe al departamento de
servicio técnico de Medtronic o a un representante autorizado antes de
continuar (consulte la Seccion 10, Servicio técnico y resolucion de
problemas).

4. Latemperatura se mostrara automaticamente.

Nota: Espere un minimo de 10 minutos durante el calentamiento para que el
bloque térmico del accionador alcance la temperatura deseada antes de
realizar las pruebas. El tiempo de precalentamiento depende de la
temperatura ambiente a la que se encuentra el sistema.

CC del liquido

Los controles liquidos se utilizan para verificar el rendimiento del sistema y del
cartucho, asi como la técnica del operador. Cuando sélo se utilizan controles
liquidos, los requisitos de CC minimos son dos niveles de control realizados cada
8 horas en los que el dispositivo se utiliza para pruebas de paciente. Los controles
de coagulacién CLOTtrac® se encuentran disponibles para cartuchos de rango
alto, rango bajo, recalcificados y de heparinasa de rango alto.

CC electrénico (ACTtrac®)

El control de calidad electrénico ACTtrac® es un dispositivo de verificacion
mecanico e interactivo controlado mediante software que incluye resultados
cuantitativos y cualitativos. Este dispositivo interacttia con el sistema ACT Plus®
mediante la emulacion mecanica de determinadas funciones de un cartucho de
pruebas. ACTtrac® comprueba los siguientes aspectos del sistema ACT Plus®
relacionados con el funcionamiento adecuado de los cartuchos de prueba:
funcionamiento del sensor de sefalizacion, altura de la varilla de dosificacion del
reactivo, altura de la varilla elevadora y pruebas de tres niveles (rangos de tiempo
de coagulacién emulados).

Manual del usuario ACT Plus® Espariol 269



Notas:

= ACTtrac® puede utilizarse como complemento para las pruebas liquidas de
controles de calidad. Consulte las directrices de la agencia reguladora actual
acerca de la aceptabilidad y la utilizacion de los controles electrénicos.

= Consulte el manual del usuario de ACTtrac® para obtener instrucciones
especificas e informacién adicional.
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Seccion 9: Mantenimiento

Limpieza de la carcasa del sistema

La carcasa del sistema y las superficies exteriores del accionador y del
dispensador deben mantenerse limpias. Elimine el polvo y las manchas de sangre
seca de la carcasa con un pafio humedecido en agua o en uno de los siguientes
productos quimicos: alcohol isopropilico, lejia, Liqui-Nox®!, peréxido de
hidrégeno, Sani-Cloth®2, toallitas germicidas Clorox®? o detergente suave. El
equipo de limpieza ACT puede utilizarse para limpiar las &reas de dificil acceso del
dosificador. Puede solicitar equipos de limpieza al servicio técnico de Medtronic o
a un representante autorizado.

Limpieza del conjunto del accionador

El conjunto del accionador deberia limpiarse al menos una vez al mes y con mayor
frecuencia si es necesario. Si entra sangre en el conjunto del accionador (consulte
la Figura 7), es esencial limpiar el dispositivo lo antes posible.

_—

Figura 7. Conjunto del accionador ACT Plus®
Detectores
Carcasa
Varilla elevadora del sefializador
Bloque térmico

oo bh =~

! Liqui-Nox® es una marca comercial registrada de Alconox, Inc.
2 Sani-Cloth® es una marca comercial registrada de Nice-Pak Products Inc.
3 Clorox® es una marca comercial registrada de The Clorox Company.
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Con cada sistema ACT Plus® se proporciona un equipo de limpieza (nimero de
catalogo 303-58). Utilice los materiales de este equipo para realizar el siguiente
procedimiento de limpieza:

1. Introduzca la escobilla suministrada en el envase incluido con la solucién
Liqui-Nox®.

2. Limpie con la escobilla la varilla elevadora del sefializador hasta eliminar toda
la sangre.

3. Limpie con la escobilla dentro de la cubierta del conjunto del accionador,
especialmente las areas del detector y del emisor del sensor foto-éptico.

4. Quite la solucién Liqui-Nox® sobrante con una escobilla seca.

5. Si se introduce sangre en el detector del &rea de la lAmpara y no es posible
quitarla con una escobilla, posiblemente aparecera el cédigo de error “4”.

Nota: Puede solicitar equipos de limpieza al servicio técnico de Medtronic 0 a un
representante autorizado.

Temperatura del bloque térmico del accionador

La temperatura del bloque térmico del accionador debe comprobarse una vez al
mes para verificar que ésta es de 37 °C + 0,5 °C. El sistema ACT Plus® registra
todos los ajustes de la temperatura en el registro de temperaturas.

Cartucho de verificaciéon de la temperatura

1. Encienda el sistema ACT Plus® y espere a que se caliente durante un
maximo de 15 minutos.

2. Coloque el cartucho de verificacion de la temperatura (numero de catalogo
313-11) en el bloque térmico del accionador.

3. Espere a que se equilibre la temperatura (un minimo de 10 minutos) y
compruebe la lectura del cartucho de verificacion de la temperatura.

4. Latemperatura mostrada por el sistema y la temperatura del cartucho de
verificacion de la temperatura deben oscilar entre 36,5 °C y 37,5 °C. La
temperatura del cartucho de verificacion de la temperatura debe ser £ 0,5 °C
de la temperatura mostrada por el sistema.

En el Menu control de calidad:

5. Para cambiar la temperatura, si ello fuese necesario, o registrar que se ha
verificado la temperatura, seleccione [Ajuste temperatural.

6. Introduzca la lectura del cartucho de verificaciéon de la temperatura por medio
del teclado numérico (los valores deben oscilar entre 35 °C y 39 °C).

7. Para aceptar los datos introducidos, pulse [Intro]. La hora, la fecha y las
temperaturas del cartucho de verificacion de la temperatura, asi como los
valores mostrados, quedaran registrados en el registro de temperaturas.

Nota: Si la temperatura sigue sin estar dentro del rango especificado (consulte el
Paso 5), pueden volverse a realizar los ajustes una vez transcurridos un minimo
de 10 minutos. Para repetir los ajustes, seleccione [Repetir ajuste].
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8. Sino puede calibrar el valor de la pantalla para que coincida con la
temperatura del cartucho de verificacion de la temperatura, pongase en
contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic o un
distribuidor autorizado.

Verificacion con el termémetro

1. Encienda el sistema ACT Plus® y espere a que se caliente durante
15 minutos.

2. Utilice un cartucho, con el conjunto del émbolo quitado y lleno con una
cantidad de agua que oscile entre 0,2 y 0,3 ml. Inserte el cartucho en el
bloque térmico del accionador.

3. Coloque un termémetro calibrado en uno de los receptaculos de reaccion del
cartucho.

4. Espere a que se equilibre la temperatura (un minimo de 10 minutos) y
compruebe la lectura del termdémetro.

5. La temperatura mostrada por el sistema y la temperatura medida por el
termometro deben oscilar entre 36,5 °C y 37,5 °C. La temperatura medida
por el termémetro debe ser £ 0,5 °C de la temperatura mostrada por el
sistema.

En el Menu control de calidad:

6. Para cambiar la temperatura, si ello fuese necesario, o registrar que se ha
verificado la temperatura, seleccione [Ajuste temperatura).

7. Introduzca la lectura del termémetro con la ayuda del teclado (los valores
deben oscilar entre 35 °C y 39 °C).

8. Para aceptar el valor, pulse [Intro]. La hora, la fecha y las temperaturas del
termémetro asi como los valores mostrados quedaran registrados en el
registro de temperaturas.

Nota: Si la temperatura sigue sin estar dentro del rango especificado (consulte el
Paso 5), pueden volverse a realizar los ajustes una vez transcurridos un minimo
de 10 minutos. Para repetir los ajustes, seleccione [Repetir ajuste].

9. Sino puede calibrar el valor de la pantalla para que coincida con la
temperatura medida por el termdmetro, péongase en contacto con el
representante de Medtronic o un distribuidor autorizado.

Sustitucion de fusibles

El médulo de entrada de alimentacién situado en el panel posterior del sistema
ACT Plus® contiene dos fusibles. Para sustituir o examinar los fusibles:

1. Desconecte el cable de alimentacion.

2. Abra la cubierta de los soportes de los fusibles con la ayuda de un
destornillador de punta plana.

3. Deslice y saque los soportes de los fusibles y, si fuese necesario, sustituya
los fusibles por fusibles T2A de 250 V.
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4. Vuelva a insertar los soportes de los fusibles en el médulo de entrada de
alimentacion.

5. Cierre la cubierta.

6. Encienda el sistema para determinar si la sustitucion de los fusibles soluciono
el problema.

Nota: Si los fusibles se funden repetidamente, péngase en contacto con el
representante de Medtronic o un representante autorizado.

Mantenimiento preventivo

Se recomienda realizar un mantenimiento preventivo anual de ACT Plus® para
garantizar su precision y fiabilidad. Todas las operaciones de mantenimiento o
servicio debe realizarlas un representante de Medtronic cualificado. Las revisiones
y el mantenimiento pueden llevarse a cabo en las instalaciones del usuario o las
de Medtronic.
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Seccion 10: Servicio técnico y resolucioén de
problemas

Servicio técnico

Para todas las solicitudes de reparacion en los Estados Unidos, péngase en
contacto con el servicio técnico de Medtronic CardioVascular llamando al
1-800-433-4311. Si se encuentra fuera de los Estados Unidos, pdngase en
contacto con la oficina de ventas de Medtronic mas préxima.

Si asi se solicita, el personal cualificado de los hospitales tiene a su disposicion
cursos de aprendizaje sobre la utilizacion de los productos de Medtronic. El
personal técnico cualificado tiene a su disposicion informacién detallada, tales
como diagramas de circuitos, listas de piezas e instrucciones de calibracion.

No intente realizar reparaciones en el sistema ACT Plus® durante el periodo
de garantia, ya que esto anulara la garantia del fabricante.

ADVERTENCIA: No ajuste, modifique, repare ni toque los circuitos internos. Esto
podria ocasionar lesiones o provocar un funcionamiento incorrecto del sistema
ACT Plus®.

Remita todas las solicitudes de reparacién a un representante de servicio técnico
del sistema de Medtronic. En los Estados Unidos: Medtronic CardioVascular.
Consulte la contraportada para ver la informacién de contacto.

Devolucion del sistema

Para devolver un sistema ACT Plus® que necesite reparacién, péngase en
contacto con su representante de Medtronic. Para devolver el sistema ACT Plus®,
utilice los materiales de embalaje originales. El sistema debe protegerse con los
protectores de espuma y colocarse en la caja. El bloque térmico del accionador
debe enviarse en la posicidon cerrada. Si no dispone de la caja original, péngase
en contacto con el servicio técnico del sistema de Medtronic o con un
representante autorizado para obtener materiales de embalaje.

E Eliminacion al final de la vida util

No deseche este producto en los contenedores para residuos municipales sin
clasificar. Deseche este producto de acuerdo con la normativa local. Consulte
http://recycling.medtronic.com para obtener instrucciones sobre la correcta
eliminacion de este producto.

Resolucion de problemas

El sistema ACT Plus® autocomprueba muchos estados de error y precaucién, y los
muestra en la pantalla LCD.
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Tipos de mensaje

El sistema ACT Plus® muestra tres tipos de mensajes para indicar su estado de
funcionamiento: Informacién/estado; Alertas; y Alarmas del sistema. Estos
mensajes, con la excepcion de las Alarmas del sistema, se muestran en el area
Mensaje de estado de la pantalla.

= Informacién/estado: Mensajes de pantalla sin aviso sonoro.

= Alertas: Mensajes de pantalla con un aviso sonoro de tres tonos (la funcion
sonora esta activa cuando el parametro [Aviso sonoro] esta configurado en
Encendido).

= Alarmas del sistema: Mensajes de pantalla con un aviso sonoro Unico y
largo (la funcién sonora siempre esta activa). Estas alarmas se presentan
cuando el mecanismo de autocomprobacién del sistema ACT Plus® detecta
un estado que puede afectar al buen funcionamiento del sistema. Estos
mensajes se muestran cuando resulta posible y van acompafados de un
cédigo de error de 3 digitos que permite al personal técnico identificar el error.

Prioridades de los mensajes

Los mensajes aparecen en una estructura de prioridad. Si se producen
simultaneamente varios estados de errores o precaucion, sélo aparecera en la
pantalla el mensaje con mayor prioridad.

Mensajes del sistema Causa/Resolucion

Ambos numeros de lote estan ocupados. El usuario esta intentando afiadir un nimero

O bien: de lote cuando ya hay dos para el cartucho

Lotes del cartucho llenos. seleccionado. Quite uno de los nimeros de
lote.

Céd. barras no corresp. a tipo cartucho. El usuario esta intentando explorar un lote
de control en la pantalla de configuracion del
cartucho.

Céd. barras no corresp. a tipo control. El usuario esta intentando explorar un lote
de cartucho en la pantalla de configuracién
del control.

El codigo de barras no es valido. La informacion del codigo de barras no era

vélida como cartucho o control. Vuelva a
explorar el codigo de barras. Reprograme el
escaner de codigo de barras.

El lote de cartuchos ha caducado. El usuario esta intentando ejecutar una
O bien: prueba con un cartucho/control caducado.
El lote del control ha caducado. Asegurese de que la fecha de caducidad del

envase coincide con la fecha de la pantalla
en la que debe introducirse el lote del

cartucho.
El lote de cartucho ya existe. El usuario esta intentando explorar un
O bien: numero de lote cuando este niumero de lote
El lote del control ya existe. ya existe para el cartucho/control

seleccionado.
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El cartucho no esta activado.

Cartucho para control no activado.

Fecha caducidad modificada. CC pendiente.

Fecha de caducidad no valida.
O bien:
Fecha de caducidad no valida.

La prueba borra historial guardado.

Contrasefa no valida.

Ejecute ACTtrac® desde el menu de CC.

Ningun numero de lote de cartucho activo.

Cartucho no reconocido.

O bien:

No hay cartuchos activos para modificar.
O bien:

No hay cartuchos activos.

Ningun numero de lote de control activo.

No hay otros cartuchos activos.
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El cartucho seleccionado no esta activado
en la pantalla Configuracién de
administrador CC. Verifique con el
administrador de CC para activar el cartucho
seleccionado.

El usuario esta intentando explorar en un
numero de lote de un control cuando el
cartucho que utiliza ese control no esta
activado en la Configuracion de
administrador CC. Verifique con el
administrador de CC para activar el cartucho
seleccionado.

Se ha modificado la fecha de caducidad del
lote de cartuchos; deben repetirse las
pruebas de control para ese lote. Repita los
controles para ese numero de lote.

La fecha de caducidad no tiene un formato
valido. El formato correcto de la fecha de
caducidad de un lote de cartuchos o control
es aa-mm-dd.

La prueba actual sobrescribira los resultados
en el registro permanente. Transmita todos
los registros de las pruebas no enviadas al
lugar de salida.

La contrasefa introducida no es correcta.
Introduzca la contrasefia correcta.

El usuario esta intentando ejecutar una
prueba de ACTtrac® desde el Menu
principal. Dirijase a la pantalla del menu de
control de calidad para ejecutar las pruebas
de ACTtrac®.

El usuario esta intentando ejecutar una
prueba sin un nimero de lote de cartucho
activo. Introduzca el niumero de lote del
cartucho para este tipo de prueba.

Todos los cartuchos han sido desactivados.
Deje que el administrador de CC active las
pruebas adecuadas.

El usuario esta intentando ejecutar una
prueba de control sin un nimero de lote de
control activo. Introduzca un nimero de lote
valido para el control.

Sélo esta activada la prueba seleccionada.
Deje que el administrador de CC active las
pruebas.
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Resultados de las pruebas no disponibles

Se requiere la ID del paciente.

Mantenimiento prev. necesario

Valor fuera de rango. Escriba 35 — 39.

No hay intervalos definidos.

CC pendiente: HH:MM.

CC no realizado.

Las contrasefias no coinciden.

Ult. CC previsto.

Prueba terminada antes detecc coagulo.

iNo hay ID de usuario para descargar!
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Los resultados de las pruebas no estan
disponibles para ser visualizados en la
pantalla Ver resultados de prueba actual.

Para ejecutar una prueba del paciente, es
necesario disponer de su ID. Introduzca un
ID de paciente en la pantalla Introduzca ID.

Todavia esta pendiente el mantenimiento
preventivo. Llame al servicio técnico del
sistema de Medtronic para concertar una
revision de mantenimiento preventivo.

No es posible ajustar la temperatura del
bloque térmico del accionador fuera del
rango comprendido entre 35 y 39. Si no
puede ajustar el bloque térmico del
accionador con una temperatura que oscile
entre 35y 39, llame al servicio técnico del
sistema de Medtronic.

El administrador de CC no ha definido los
intervalos de los controles liquidos o
electrénicos. Deje que el administrador de
CC defina los intervalos de CC en la pantalla
Administrador de CC.

EI CC de este cartucho se ejecutara a la
hora ordenada (hh = hora; mm = minuto).

La prueba de CC de este cartucho no se ha
realizado o ha fallado. Realice las pruebas
de CC para este cartucho.

Al cambiar la contrasefia del administrador
de CC, la pantalla Confirmar contrasefia no
coincidié con la pantalla Cambiar
contrasefia. Vuelva a introducir la misma
contrasefia que introdujo en la pantalla
Cambiar contrasefia en la pantalla Confirmar
contrasefa.

El CC de este cartucho ha traspasado su
intervalo. Realice las pruebas de CC para
este cartucho.

La prueba se detuvo antes de que las
coagulaciones fueran detectadas en ambos
canales. Repita la prueba.

El administrador de CC esta intentando
descargar ID de usuarios en el disquete o el
dispositivo de almacenamiento USB, pero
no hay ID de usuarios en la memoria. Afiada
ID de usuarios a la memoria y descarguelos
en la unidad de disquete o el dispositivo de
almacenamiento USB.
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No ID de usuario validas en el archivo.

La prueba requiere ID de usuario valida.

Alertas

Tiempo exploracion cédigo barras agotado.

> Margen de error 10%.

> Margen de error 12%.

Error - Archivo no encontrado.

Mensajes de error

Error del disco - Disco dafiado.

Error en el puerto serie.

Parada del motor. Apagar y encender (E9).

Error del sistema. Apagar y encender.
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El administrador de CC esta intentando
cargar los ID de usuarios desde el disquete
o el dispositivo de almacenamiento USB,
pero no hay ID de usuarios en el archivo.
Descargue los ID de usuarios desde un
sistema ACT Plus® o un administrador de
datos externos (EDM) ACT Plus® en un
disquete o dispositivo de almacenamiento
USB y utilice ese disquete o dispositivo de
almacenamiento USB para cargarlos.

El administrador de CC ha configurado la
opcion Bloque de usuario como Encendida
para que sea necesario un ID de usuario
para ejecutar una prueba de paciente.
Introduzca un ID de usuario valido en la
pantalla Introduzca ID.

Se detectd una secuencia de entrada de
cédigo de barras, pero no se completd
correctamente. Vuelva a explorar el cédigo
de barras.

Los canales de los controles probados no se
encuentran dentro del 10%. Repita la prueba
de control.

Los canales de los controles probados no se
encuentran dentro del 12%. Repita la prueba
de control.

El sistema ACT Plus® estéa intentando leer
un archivo de un disquete o dispositivo de
almacenamiento USB, pero no lo encuentra.

El sistema ACT Plus® esta intentando leer
un disquete o dispositivo de almacenamiento
USB y no puede leerlo. Inserte un disquete o
un dispositivo de almacenamiento USB que
se ajuste a las especificaciones enumeradas
en la Seccién 11, Especificaciones.

Se produjo un error al acceder al puerto
serie. Vuelva a intentar la transferencia.

Se ha inhibido el motor. Para reiniciar el
sistema, apaguelo y luego vuelva a
encenderlo.

El sistema se ha vuelto inestable. Para
reiniciar el sistema, apaguelo y luego vuelva
a encenderlo.
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Referencia incorrecta en Ca1y Ca2.
O bien:

Referencia incorrecta en Ca1.

O bien:

Referencia incorrecta en Ca2.

Error: E1

Error: E2 0 E3

No hay sefalizadores.

O bien:

No hay sefalizadores en Ca1.

O bien:

No hay sefalizadores en Ca2.

O bien:

No hay sefalizadores en Ca1y Ca2.
Datos insuficientes.

Error: Respuesta incorrecta.

Fallo en la trayectoria de luz Ca1y Ca2
(E4).

O bien:

Fallo en la trayectoria de luz Ca1 (E4).
O bien:

Fallo en la trayectoria de luz Ca2 (E4).
Parada del motor.

Parada del motor, ciclo apagar/encender
(E8).
No responde.

Error archiv. sist.

Error comunic. por datos no validos.

El sistema ACT Plus® no pudo obtener un
tiempo de caida basal para el Canal 1, el
Canal 2 y ambos canales. Repita la prueba.

No se ha detectado ningun cartucho.
Coloque un cartucho en el conjunto del
accionador y vuelva a realizar la prueba.

Se produjo un error de software. Llame al
servicio técnico del sistema de Medtronic.

El sistema ACT Plus® no detectd un
sefializador en el Canal 1, Canal 2, ni en
ambos. Repita la prueba.

Los canales del control expiraron en 999.
Repita el control.

Error de comunicacion interno. Llame al
servicio técnico del sistema de Medtronic.
Ha fallado el sensor del sefializador. Limpie
la cubierta del conjunto del accionador
siguiendo las instrucciones incluidas en la
Seccion Mantenimiento de este manual. Si el
error no se corrige, llame al servicio técnico
del sistema de Medtronic.

El motor esta inhibido. Pulse PARADA para
reiniciar. Repita la prueba.

El motor esta inhibido. Para reiniciarlo,
apaguelo y vuelva a encenderlo.

Error de comunicacion interno. Llame al
servicio técnico del sistema de Medtronic.
Llame al servicio técnico del sistema de
Medtronic.

Llame al servicio técnico del sistema de
Medtronic.

Notas: Si se produce una alarma del sistema que no pudo solucionarse mediante
el apagado y encendido, anote el cédigo de error de 3 digitos (si aparece) y solicite
asistencia al servicio técnico del sistema de Medtronic.
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Temperatura

Temp. bloque térmico XX,X°C. La temperatura actual del bloque térmico
del accionador (XX, X °C) se muestra
cuando ésta oscila entre 20 °C y 41 °C.

Temp. bloque térmico > 44 °C (E99). La temperatura del bloque térmico del
accionador es superior a 44 °C.
Temp. bloque térmico < 5 °C (E00). La temperatura del bloque térmico del

accionador es inferiora 5 °C.
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Seccion 11: Especificaciones

Sistema

Numero de canales: 2
Rango de tiempos (segundos): 6 - 999
Temperatura del bloque térmico del accionador:

Rango: 37,0°C+2°C
Resolucion: 0,1°C
Precision: +0,5°C

Sistema eléctrico

Nota: Los datos técnicos, las funciones y las opciones mencionadas en este
manual estan basados en la informacion mas reciente disponible en el momento
de laimpresidn. Medtronic se reserva el derecho de modificar las especificaciones
sin previo aviso.

Clasificacion (IEC 61010): Clase I, IPX0, funcionamiento continuo

Alimentacion:
Voltaje: 100 - 240 V~ monofasico
Frecuencia: 50 - 60 Hz
Corriente maxima: 1,0 A (100 - 240)
Fusible: T2A de 250 V
Cable de alimentacion: 2 hilos mas un conector de toma a tierra
Longitud: 3,1 m (10 pies)
Tipo: Tipo hospital con 3 terminales de contacto (sé6lo en

EE.UU.)

IEC 61010-1: 2001

Normas de seguridad:
CSA C22.2 NO. 61010-1

Normas de CEM: IEC 60601-1-2: 2007

Dimensiones fisicas:

Fondo:
Anchura:
Altura:
Peso:

Entorno:

Temperatura de funcionamiento:
Humedad de funcionamiento:
Temperatura de almacenamiento:
Humedad de almacenamiento:
Utilizacién del sistema:

Altitud:

Fluctuacion de voltaje del suministro
eléctrico:

282 Espariol

33 cm (13,0 pulg.)
20 cm (8,0 pulg.)
27 cm (11,0 pulg.)
5,22 kg (11,5 Ib)

De 14 °C a 32 °C (57°F a 90°F)

De 10% a 90%, sin condensacion

De 0 °C a 49 °C (32°F a 120°F)

De 5% a 90%, sin condensacion

En interiores

<2000 metros

No debe ser superior a + 10% del voltaje nominal
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Sobrevoltajes transitorios:

Grado de contaminacion:
Puertos de datos:

Puerto de datos serie:

Puerto USB:

Puerto del escaner del cédigo de
barras:

Unidad de disquete:

Categoria Il
2

19200 baudios, 8 bits de datos, 1 bit de parada, sin

paridad

Se utiliza con el dispositivo de almacenamiento USB

aprobado por Medtronic, M930703A001.

Se utiliza con el escaner de cédigo de barras
opcional LS1900 o LS 2208.

Disquete de 3,5 pulgadas compatible con PC y con

una capacidad de 1,44 MB.

Parametros de funcionamiento predeterminados

El sistema ACT Plus® se envia con la siguiente configuracién de parametros

predeterminada:

Parametros del paciente
ID de paciente
ID de usuario
Numero de lote de cartucho
Fecha de caducidad del cartucho
Numero de lote de control
Fecha de caducidad del control

Parametros del sistema
Fecha — aa-mm-dd
Hora - hh:mm
Aviso sonoro
Idioma
Ajuste contraste pantalla
Lugar de salida

Ninguno
Ninguno
1111111111
111111
1111111111
111111

Preconfigurado por el fabricante
Preconfigurado por el fabricante
[Encendido]

Preconfigurado por el fabricante
Preconfigurado por el fabricante
[Disquete]

Parametros del administrador de control de calidad (CC)

Bloqueo usuario
Registro permanente
Bloqueo de CC
Intervalo liquido
Intervalo ACTtrac®
Cartuchos activados
Emplazamiento
Borrar intervalo ID
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[Apagado]
[Ninguno]
[Apagado]
[Ninguno]
[Ninguno]
Todos

CVOR

[Ninguno]
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Declaraciones de inmunidad y emisiones
electromagnéticas

IEC 60601-1-2, Tabla 201,
Guia y declaracion del fabricante: emisiones
electromagnéticas

El sistema ACT Plus® esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de ACT Plus® debe asegurarse de que se
utilice en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de Entorno electromagnético: directrices

emisiones conformidad

Emisiones de RF Grupo 1 El ACT Plus® utiliza energia de RF sélo para su

CISPR 11 funcion interna. Por consiguiente, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos proximos.

Emisiones de RF Clase A El ACT Plus® esta indicado para utilizarse en todo

CISPR 11 establecimiento distinto del entorno doméstico y en

. establecimientos conectados directamente a la red

Emisiones de Clase A eléctrica de bajo voltaje plblica que suministra

corriente armonica energia eléctrica a los edificios utilizados para fines

IEC 61000-3-2 domeésticos.

Fluctuaciones de Conforme

voltaje/

emisiones de

parpadeo

IEC 61000-3-3
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IEC 60601-1-2, Tabla 202,
Guia y declaracién del fabricante: inmunidad
electromagnética

El sistema ACT Plus® esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de ACT Plus® debe asegurarse de que se

utilice en dicho entorno.

Ensayo de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad nivel de ensayo conformidad directrices
Descargas + 6 kV por contacto |+ 6 kV por contacto |Los suelos deben ser de

electrostaticas
conforme a la

+ 8 kV por aire

+ 8 kV por aire

madera, hormigén o
baldosas de ceramica. Si los

norma suelos estan cubiertos con
IEC 61000-4-2 material sintético, la
humedad relativa debe ser
como minimo del 30%.
Transitorios + 2 kV paralineas |+ 2kV para lineas de |La calidad de la corriente
eléctricos de suministro suministro eléctrico  |eléctrica debe ser similar a
rapidos en eléctrico + 1 kV para lineas de |la de un entorno comercial u
rafagas + 1 kV para lineas |entrada/salida hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 |de entrada/salida Si el usuario del sistema
- ACT Plus® necesita un
Ondas de + 1kV delinea a + 1 kV en el modo funcionamiento continuado
choque linea ) diferencial durante las interrupciones
IEC 61000-4-5 i 2 kV de linea a +2 ky en el modo del suministro eléctrico, es
tierra comun recomendable que el
sistema ACT Plus® se
alimente a través de una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o de una
bateria.
Caidas de <5% U; <5% U; La calidad de la corriente
voltaje, (>95% de caida de |(>95% de caidade |eléctrica debe ser similar a
interrupciones | U;) durante U;) durante 0,5 ciclos |la de un entorno comercial u
breves y 0,5 ciclos 40% U; hospitalario tipico.
variaciones de (40% U; (60% de caida de U;) | Si el usuario del sistema
voltaje en (60% de caida de |durante 5 ciclos ACT Plus® necesita un
lineas de U;) durante 5 ciclos |70% U; funcionamiento continuado
entrada de 70% Uy (30% de caida de U;) |durante las interrupciones
suministro (30% de caida de durante 25 ciclos del suministro eléctrico, es
eléctrico Uy) durante <5% U; recomendable que el
IEC 25 ciclos (>95% de caidade |sistema ACT Plus® se
61000-4-11 <5% U; Uy) durante alimente a través de una

(>95% de caida de
Uy) durante
5 segundos

5 segundos

fuente de alimentacién
ininterrumpida o de una
bateria.
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IEC 60601-1-2, Tabla 202,
Guia y declaracién del fabricante: inmunidad
electromagnética (Continuacion)

Frecuencia 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos a
industrial frecuencia industrial deben
(50/60 Hz) tener niveles caracteristicos
campo de una ubicacidn tipica en
magnético un entorno comercial u

IEC 61000-4-8 hospitalario tipico.

Nota: U; es el voltaje de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de
ensayo.

IEC 60601-1-2: 2001 Tabla 204
Guia y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El sistema ACT Plus® esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de ACT Plus® debe asegurarse de que se
utilice en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad ensayo conformidad |directrices

conformeala

norma IEC

60601

Los equipos portatiles y moviles de
comunicacion por RF no se deben
utilizar a una distancia de cualquier
componente de ACT Plus®, incluidos
los cables, inferior a la distancia de
separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

Perturbaciones 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/P
conducidas 150 kHz a
inducidas por 80 MHz

campos de RF
IEC 61000-4-6
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IEC 60601-1-2: 2001 Tabla 204
Guia y declaracién del fabricante: inmunidad
electromagnética (Continuacion)

Perturbaciones 3V/m 3V/m d= 1,2\/P 80 MHz a 800 MHz
radiadas 80 MHz a d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
inducidas por 2,5 GHz donde P es la potencia maxima de
campos de RF salida nominal del transmisor en vatios
IEC 61000-4-3 (W) segun el fabricante del transmisor

y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

La intensidad de los campos
generados por transmisores de RF
fijos, determinada por un estudio
electromagnético del lugar?, debe ser
inferior al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencia®.

Pueden producirse interferencias en la
proximidad de los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

((‘R))

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota: Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion
causadas por estructuras, objetos y personas.

@ La intensidad del campo generado por los transmisores fijos, como las estaciones base
para radioteléfonos (mdviles o inaldmbricos) y los equipos de radio moviles terrestres, los
equipos de radioaficionado, las emisoras de radio AM y FM y las emisoras de TV, no
pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético
debido a transmisores de RF fijos, se recomienda realizar un estudio electromagnético del
lugar. Si la intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza ACT Plus® supera
el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente indicado, debe observarse ACT
Plus® para verificar que funcione correctamente. Si se observa un funcionamiento anormal,
podria ser necesario tomar otras medidas, como por ejemplo, cambiar la orientacion o la
ubicacién de ACT Plus®.

b En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe ser
inferior a 3 V/m.
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IEC 60601-1-2: 2001 Tabla 206
Distancias de separaciéon recomendadas entre el equipo de
comunicaciones RF portétiles y méviles y ACT Plus®

El sistema ACT Plus® esta destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el
que las perturbaciones radiadas inducidas por campos de RF estén controladas. El cliente
o usuario de ACT Plus® puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion por RF
(transmisores) portatiles y méviles y ACT Plus®, tal como se recomienda a continuacion,
en funcién de la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del transmisor
maxima de m
salida nominal 'y o\ ) - 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
del transmisor
W d= 1,2\/P d= 1,2\/P d= 2,3\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia maxima de salida nominal no esté indicada arriba, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede calcularse por medio de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de
salida nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota: Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion
causados por estructuras, objetos y personas.

Precauciones:

* No utilice componentes de otras marcas con dispositivos externos alimentados por la
red eléctrica de Medtronic. El uso de componentes de otras marcas puede producir
dafos en los componentes de Medtronic, aumento de las emisiones o disminucion de la
inmunidad electromagnética de los dispositivos o sistemas de Medtronic.

» No utilice dispositivos externos alimentados por la red eléctrica de Medtronic juntos o
apilados con otros dispositivos electronicos. El uso de dispositivos de Medtronic en
estas configuraciones puede producir una disminucion de la inmunidad
electromagnética de los dispositivos o sistemas de Medtronic.
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Apéndice A: Escaner de codigo de barras
opcional LS1900

Introduccién

El escaner Symbol®! Serie LS1900 es compatible con el sistema ACT Plus®. El
escaner lee los siguientes formatos de codigo de barras:

= Cobdigo 39

= Cddigo 39 con digito de control (Mod. 10)

= Cddigo 39 ASCII completo

= Interleaved 2-5

= Interleaved 2-5 con digito de control (Mod. 49)
= Codabar

= Codigo 128

Partes del escaner Serie LS1900

Figura 8. Escaner de cédigo de barras
Diodo emisor de luz (LED)
Emisor sonoro

Activador

Db~

Ventana de salida

1 Symbol® es una marca registrada de Symbol Technologies, Inc.

Manual del usuario ACT Plus® Espariol 289



Exploracion en modo portatil

1. Conecte el cable del escaner al sistema ACT Plus®. El escaner emitira un
aviso acustico cuando la alimentacion esta conectada.

2. Enfoque el escaner al codigo de barras y pulse el activador.
3. Asegurese de que la linea roja del escaner pase por todo el cédigo de barras.

(01} 008 73878 51778 7 (100 0102001234
|

Figura 9. Ubicacion correcta de la exploracion

Una vez que el escaner haya descodificado satisfactoriamente el codigo de barras,
emitira un tono y la informacién se introducira en el sistema ACT Plus®.

Configuracion de las opciones de formato de los cédigos
de barras

El escaner esta configurado de fabrica para leer nimeros de identificacion del
usuario (IDU) y del paciente (IDP) en los formatos Cédigo 39 con digito de control
(Mod. 10), Interleaved 2-5 con digito de control (Mod. 49), Codabar y Cédigo 128.
También esta configurado de fabrica para leer la informacion de cartuchos/
controles.

Para configurar otras opciones de formato de cédigo de barras:
Cédigo 39

Lea con el escaner el cédigo de barras “Activar digito de control del Cédigo 39” si
los cddigos de barras de IDU/IDP utilizan el digito de control del Codigo 39 para
verificar una lectura correcta.

Figura 10. Activar digito de control del Cédigo 39

Lea con el escéner el cédigo de barras “Desactivar digito de control del Cédigo 39”
si los codigos de barras de IDU/IDP no utilizan el digito de control del Cédigo 39
para verificar una lectura correcta. El valor predeterminado es Cédigo 39
Desactivado, por lo que este codigo de barras unicamente debe utilizarse si el
Cdédigo 39 se ha activado por error en el paso anterior.

Nota: Si se desactiva el digito de control del Cédigo 39 el escaner podra leer un
codigo de barras que tenga el digito de control y afiadirlo a los datos.
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Figura 11. Desactivar digito de control del Cédigo 39

Lea con el escaner el cédigo de barras "Conversion de Codigo 39 ASCII completo”
para permitir el uso de codigos de barras en formato Cédigo 39 ASCII completo.

Figura 12. Activar Codigo 39 ASCII completo

Interleaved 2-5

Lea con el escaner el codigo de barras “Activar Interleaved 2-5 con digito de
control” si los cédigos de barras de IDU/IDP utilizan el formato Interleaved 2-5 con
digito de control para verificar una lectura correcta.

Figura 13. Activar Interleaved 2-5 con digito de control

Lea con el escaner el codigo de barras "Interleaved 2-5 - Cualquier longitud” para
utilizar cédigos de barras Interleaved 2-5 de cualquier longitud.

Figura 14. Interleaved 2-5 - Cualquier longitud

Lea con el escaner el codigo de barras “Desactivar Interleaved 2-5 con digito de
control” si los cddigos de barras de IDU/IDP no utilizan el formato Interleaved 2-5
con digito de control para verificar una lectura correcta. El valor predeterminado es
Interleaved 2-5 Desactivado, por lo que este cdodigo de barras unicamente debe
utilizarse si se ha activado por error en el paso anterior.

Nota: Si se desactiva el digito de control de Interleaved 2-5 el escaner podra leer
un codigo de barras que tenga el digito de control y afadirlo a los datos.

Figura 15. Desactivar
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Codabar

Lea con el escaner el codigo de barras "Activar Codabar" para permitir el uso del
formato Codabar para escanear numeros de identificacion de usuarios y de

pacientes.

Figura 16. Activar Codabar

Lea con el escaner el codigo de barras “Activar ediciéon NOTIS” si los cédigos de
barras de IDU/IDP utilizan el formato de cédigo de barras Codabar. El cédigo de
barras Activar edicion NOTIS eliminara los caracteres de inicio/parada incluidos en

los cédigos de barras Codabar.

Figura 17. Activar edicién NOTIS

Resolucion de problemas

No sucede nada después de seguir las Los cables de conexién/alimentacion estan

instrucciones de uso. flojos. Compruebe si las conexiones de los
cables estan flojas.

El laser emite sefial pero el simbolo no se El escaner no esta programado para el tipo

descodifica. de codigo de barras correcto. Asegurese de
que el escaner esta programado para leer
el tipo de cddigo de barras que esta
explorando.
El simbolo del cédigo de barras es ilegible.
Compruebe el simbolo para asegurarse de
que no esta dafado. Pruebe a explorar los
simbolos de prueba del mismo tipo de
codigo de barras.
La distancia entre el escaner y el cédigo de
barras es incorrecta. Acerque el escaner al
cédigo de barras.

El simbolo se decodifica, pero no se El escaner no esta programado para el tipo

transmite al sistema. de codigo de barras correcto. Asegurese de
que el escaner esta programado para leer
el tipo de codigo de barras que se esta
explorando.
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Valores predeterminados

Si el escaner de cadigo de barras no lee el cédigo de barras del envase
desechable de ACT Plus®, restablezca los valores predeterminados antes de
llamar al servicio técnico del sistema de Medtronic. Para restablecer los valores
predeterminados, siga este procedimiento e intente volver a explorar el envase.
Procedimiento para establecer los valores predeterminados:

1. Para asegurarse de que el escaner esta restablecido, primero lea con el
escaner el cédigo de barras Configurar todos los valores predeterminados.

Figura 18. Cédigo de barras Configurar todos los valores predeterminados

2. Lea con el escaner el codigo de barras “Bajo volumen” a menos que desee

un volumen diferente.

Figura 19. Cédigo de barras Bajo volumen

3. Lea con el escaner el codigo de barras "Transmitir identificador de cédigo”
para permitir que el escaner de cédigos de barras transmita el identificador
del formato de codigo de barras junto con los datos del cédigo de barras que
se acaba de leer con el escaner.

Figura 20. Transmitir identificador de cédigo

4. Lea con el escéaner el cédigo de barras “Activar UCC/EAN-128”. Los
cartuchos y los controles utilizan este formato.

Figura 21. Cédigo de barras Activar UCC/EAN-128

5. Lea con el escaner el cédigo de barras “Prefijo de exploracion” y, a
continuacion, lea con el escaner los siguientes numeros: 1, 0, 0, 2.
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Figura 22. Coédigo de barras Prefijo de exploracion

Figura 23. Cédigo de barras 1

Figura 24. Cédigo de barras 0

Figura 25. Cédigo de barras 0

Figura 26. Cdédigo de barras 2

6. Lea con el escaner el codigo de barras “Sufijo de exploracién” y, a
continuacion, lea con el escaner los siguientes numeros: 1, 0, 0, 3.

Figura 27. Codigo de barras Sufijo de exploracion

Figura 28. Cédigo de barras 1
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Figura 29. Cédigo de barras 0

Figura 30. Cdédigo de barras 0

Figura 31. Cdédigo de barras 3

7. Lea con el escaner el codigo de barras “Opciones de exploracion” y, a
continuacion, el cédigo de barras "Sufijo Datos Prefijo".

Figura 32. Codigo de barras Opciones de exploracion

Figura 33. Cdédigo de barras Sufijo Datos Prefijo

8. Lea con el escaner el codigo de barras “Intro”. De este modo se completa el
procedimiento. El escaner de cédigo de barras ahora funcionara con el
sistema ACT Plus®.

Figura 34. Cédigo de barras Intro
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Apéndice B: Escaner de codigo de barras
opcional LS2208

Introduccién

El escaner Symbol®' LS2208 es compatible con el sistema ACT Plus®. El escaner
lee los siguientes formatos de cédigo de barras:

= Cobdigo 39

= Cddigo 39 con digito de control (Mod. 10)

= Cddigo 39 ASCII completo

= Interleaved 2-5

= Interleaved 2-5 con digito de control (Mod. 49)
= Codabar

= Codigo 128

1 Symbol® es una marca registrada de Symbol Technologies, Inc.
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Partes del escaner LS2208

Diodo emisor de luz (LED)
Emisor sonoro

Activador

Ventana de salida

PowDd -~

Figura 35.

Exploracion en modo portatil

1.

Conecte el cable del escaner al escaner de cédigos de barras y al sistema
ACT Plus®. El escaner emitira un aviso acustico cuando la alimentacion esta
conectada.

Enfoque el escaner al codigo de barras y pulse el activador.
Asegurese de que la linea roja del escaner pase por todo el cédigo de barras.

(01} 008 73878 51779 7 {10) 0102001234
i

Figura 36. Ubicacion correcta de la exploracion

Una vez que el escaner haya descodificado satisfactoriamente el cédigo de barras,
el escaner emitira un aviso acustico y la informacion se introducira en el sistema

ACT Plus®.
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Configuracion de las opciones de formato de los coédigos
de barras

1.

Lea con el escaner los siguientes codigos de barras en secuencia. El escaner
emite un tono cuando lea correctamente un cédigo de barras de
configuracion. Si comete un error, comience de nuevo.

Lea con el escaner el cédigo de barras "Restablecer valores
predeterminados" (Figura 37).

Figura 37. Cédigo de barras Restablecer valores predeterminados

Lea con el escaner el cédigo de barras "IBM PC/AT e IBM PC compatibles”
(Figura 38) para configurar la comunicacién a un equipo PC.

Figura 38. Cdodigo de barras IBM PC/AT e IBM PC compatibles

Lea con el escaner el cédigo de barras "Bajo volumen" (Figura 39) para
configurar el modo de volumen en bajo.

Figura 39. Cédigo de barras Bajo volumen

Lea con el escaner el cédigo de barras "Interleaved 2-5 - Cualquier longitud”

(Figura 40).

Figura 40. Codigo de barras Interleaved 2-5 - Cualquier longitud
Lea con el escaner el cédigo de barras “Activar Codabar” (Figura 41).
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Figura 41. Cédigo de barras Activar Codabar

7. Lea con el escaner el cédigo de barras "Activar edicion NOTIS" para activar
la edicién Notis para el formato Codabar (Figura 42).

Figura 42. Cédigo de barras Activar edicion NOTIS

8. Lea con el escaner el cddigo de barras "Transmitir identificador de cédigo”
para activar la funcién Transmitir identificador de cédigo (Figura 43).

Figura 43. Codigo de barras Transmitir identificador de codigo

9. Para formatear UCC/EAN-128 para poder leer cartuchos o controles, lea el
cédigo de barras "Prefijo de exploracién" y, a continuacion, lea con el escaner
los numeros siguientes: 1, 0, 0, 2.

Figura 44. Codigo de barras Prefijo de exploracion

Figura 45. Cédigo de barras 1

Figura 46. Cdédigo de barras 0
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Figura 47. Cdédigo de barras 0

Figura 48. Cdédigo de barras 2

10. Para formatear UCC/EAN-128 para poder leer cartuchos o controles, lea el
codigo de barras "Sufijo de exploracién"y, a continuacion, lea con el escéner
los niumeros siguientes: 1, 0, 0, 3.

Figura 49. Codigo de barras Sufijo de exploracién

Figura 50. Cédigo de barras 1

Figura 51. Cédigo de barras 0

Figura 52. Cédigo de barras 0

Figura 53. Cdédigo de barras 3

11. Para formatear UCC/EAN-128 para poder leer cartuchos o controles, lea los
cédigos de barras "Opciones de exploracion”" y "Sufijo Datos Prefijo".
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Figura 54. Cédigo

de barras Opciones de exploracion

Figura 55. Cddigo de barras Sufijo Datos Prefijo

12. Lea con el escaner el cddigo de barras "Intro" para aceptar los valores

introducidos.

Figura 56. Codigo de barras Intro
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Instrucciones de instalaciéon del escaner de cédigo de
barras
1. Quite los dos tornillos de estrella utilizando un destornillador n.° 2.

2. Instale el soporte tal como se muestra en la Figura 57 y fijelo con los dos
tornillos quitados en el Paso 1.

Figura 57.

3. Enchufe el conector modular de interfaz en el puerto de interfaz de cable de
la parte inferior del asa del escaner.

4. Conecte el otro extremo del cable al conector de la parte posterior de ACT
Plus (Figura 58).
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Figura 58.
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Apéndice C: Garantias

GARANTIA LIMITADA DEL EQUIPO!
(PARA EQUIPOS REPARABLES EXTERNOS/FUERA DE EE.UU.)

La siguiente garantia limitada se aplica a los clientes fuera de los Estados
Unidos:

A. La presente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador del medidor de
tiempo de coagulacién automatizado Automated Coagulation Timer Plus® de
Medtronic®, en adelante denominado el "Equipo”, que en el supuesto de que
el Equipo, en un plazo de un (1) afio contado a partir de la fecha de entrega
del Equipo al comprador, y dentro de unos limites de tolerancia normales, no
funcione debido a un defecto del material o de fabricacion, Medtronic a su
discrecion podra: (a) reparar o reemplazar cualquier parte o partes
defectuosas del Equipo, (b) otorgar, por la compra de un equipo de
reemplazo, una bonificacién equivalente al precio original de compra del
Equipo, (que en ningun caso excedera del valor del equipo de reemplazo), o
(c) proveer con un Equipo de reemplazo funcionalmente comparable y sin
cargo alguno.

B. Para la obtencion de dicha reparacién, reemplazo o bonificacién deben
cumplirse las siguientes condiciones:

(1) El Equipo debe devolverse a Medtronic en el plazo de los sesenta (60)
dias siguientes al descubrimiento del defecto (Medtronic podra, a su
eleccion, reparar el Equipo in situ).

(2) EI Equipo no debera haber sido reparado o alterado por terceros ajenos
a Medtronic, de alguna forma que, a juicio de Medtronic, afecte a su
estabilidad y seguridad/fiabilidad.

(3) El Equipo no debera haber sido sometido a abusos, mal uso o accidente
alguno.

C. La presente GARANTIA LIMITADA debe limitarse a sus condiciones
expresas. En particular, Medtronic no respondera por los dafios indirectos o
directos causados o derivados de cualquier uso, defecto, fallo o mal
funcionamiento del Equipo, aun cuando la reclamacion se base en una
garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otras causas.

D. Las exclusiones y limitaciones anteriormente expresadas no revisten el
propésito de contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la
legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de
que cualquier parte o término de la presente GARANTIA LIMITADA fuera
declarado por cualquier tribunal competente, como ilegal, inaplicable o
contraria a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la GARANTIA
LIMITADA, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones
se contienen en la misma como si la presente GARANTIA LIMITADA no
contuviera la parte o condicién considerada no valida.

! Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 ofrece la presente GARANTIA
LIMITADA. Los clientes fuera de los Estados Unidos deben ponerse en contacto con el representante
local de Medtronic para conocer los términos exactos de la GARANTIA LIMITADA.
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Hoofdstuk 1: Systeembeschrijving

De automatische ACT Plus®-stollingstimer van Medtronic is een
microprocessorgestuurd elektromechanisch stollingsapparaat dat is bedoeld voor
het in vitro bepalen van coagulatie-eindpunten in monsters van vers volbloed en
citraatbloed. Het ACT Plus®-apparaat is bestemd voor gebruik met de volgende
Medtronic-cartridges voor eenmalig gebruik: HR-ACT (hoog bereik), LR-ACT (laag
bereik), RACT (recalcificatie) en HR-HTC (hoog bereik heparinase).

Toepassing

Het ACT Plus®-apparaat is bestemd voor in vitro diagnostische tests in een
ziekenhuislaboratorium of ter plekke (gedecentraliseerd) bijvoorbeeld in de
operatiekamer, in een hartkatheterisatielaboratorium, op een afdeling Intensive
Care, binnen een kliniek, enz.

Principe van stolseldetectie

Testreacties vinden plaats bij een temperatuur van 37 °C £0,5 °C in cartridges voor
eenmalig gebruik die in het hitteblok van de actuator worden geplaatst.
Fibrinevorming is het eindpunt van testen die worden uitgevoerd op het ACT
Plus®-apparaat. De fibrinevorming wordt gedetecteerd door het bepalen van de
dalingssnelheid van het stamper-vlagmechanisme in elk cartridgekanaal. Met
geprogrammeerde tijdsintervallen daalt de stamper snel door een niet gestold
monster. Het fibrineweb dat wordt gevormd tijdens het stollen vertraagt de
dalingssnelheid van de stamper en wordt waargenomen door een foto-optisch
systeem, dat zich in het actuatordeel van het ACT Plus®-apparaat bevindt. De tests
worden in tweevoud uitgevoerd en de stollingstijdresultaten worden op het rode
led-scherm en op het Icd-scherm van het ACT Plus®-apparaat weergegeven.

Gegevensopslag

De ACT Plus® kan in totaal 1000 testresultaten opslaan, met alle mogelijke
combinaties van patiént en kwaliteitscontroletests. Testgegevens worden
opgeslagen in de volgorde waarin de tests zijn uitgevoerd. Patiéntgegevens en
gegevens van kwaliteitscontroletests kunnen via het diskettestation of de
USB-poort naar de ACT Plus EDM (External Data Manager) worden overgebracht.
Testgegevens kunnen worden overgebracht naar het informatiesysteem van
laboratoria of ziekenhuizen via de seriéle poort met behulp van merkonafhankelijke
connectiviteitssoftware.

Testcartridge

De testcartridges voor het ACT Plus®-apparaat bestaan uit de reagenskamer, de
reactiekamer en de stamper.
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Afbeelding 1. Testcartridge

Vlag

Stamper
Uitsteeksel
Reactiekamer
Daisy
Reagenskamer
Bodemplug
Bovenste vullijn
Onderste vullijn

© NG~ WN=

©

Reagenskamer

De reagenskamer bevat de activator en andere reagentia, die de activering van
een stolsel initiéren en daaraan bijdragen. De reagenskamer wordt aan de
bovenkant afgesloten door de 'daisy' en aan de onderkant door een flexibele plug.

Reactiekamer

De reactiekamer bevindt zich boven de reagenskamer. Het testmonster wordt in de
reactiekamer geplaatst. Tijdens het initiéren van een test komt de stamper omhoog
en wordt de plug aan de onderkant van de reagenskamer omhoog geduwd. Door
deze beweging komt de inhoud van de reagenskamer in de reactiekamer terecht
en worden de reagentia met het testmonster gemengd.
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Stamper
De stamper bestaat uit de 'daisy', de stamper en de 'vlag'.

De 'daisy' zorgt voor de bovenafsluiting van de reagenskamer en is het
mechanische waarnemingselement voor de stolselvorming. Terwijl de stamper
stijgt en daalt, beweegt de 'daisy' zich omhoog en omlaag door het mengsel van
testmonster en reagentia. De stolselvorming belemmert de beweging van de
'daisy' door het monster.

De 'vlag' bevindt zich bovenaan de stamper. Een foto-optisch systeem neemt de
beweging van het stamperuitsteeksel door het reactiemengsel waar. Wanneer een
afname van de dalingssnelheid van de stamper wordt waargenomen, stopt de
timer en worden de stollingstijden weergegeven.
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Hoofdstuk 2: Voorzorgsmaatregelen

Algemene voorzorgsmaatregelen

= Het ACT Plus®-apparaat is uitsluitend bedoeld voor in vitro diagnostisch
gebruik.

= Voor gebruik door professionele zorgverleners.

= Het ACT Plus®-apparaat mag alleen worden gebruikt indien het op een
vlakke ondergrond is geplaatst.

= Voor het verkrijgen van geldige uitslagen moeten de bedrijfsparameters van
het ACT Plus®-apparaat juist zijn ingesteld.

= De schermwaarden die in de handleiding worden getoond, zijn uitsluitend ter
illustratie bedoeld. Het is niet de bedoeling dat de testuitslagen hiermee
overeenkomen.

= Voor het testen moeten de cartridgekanalen tot het juiste niveau worden
gevuld. Raadpleeg de bijsluiter bij de desbetreffende cartridge voor nadere
informatie.

= Als het ACT Plus®-apparaat valt, nat wordt of anderszins op verkeerde wijze
wordt gebruikt, werkt het apparaat mogelijk niet meer correct.

Gebruik het apparaat alleen zoals aangegeven in de
richtlijnen

Gebruik de ACT Plus® alleen zoals aangegeven in de gebruikershandleiding of op
de labels. Bij het gebruik van de ACT Plus® moet u zich houden aan de instructies

van Medtronic en de informatie op de labels. Elk ander gebruik kan het veilige en
effectieve gebruik van het instrument nadelig beinvioeden.

Explosieve mengsels van narcosegassen
Het apparaat mag niet in de nabijheid van explosieve gassen of anaesthetica
worden gebruikt.

Toegang tot de hoofdschakelaar en netsnoeraansluiting

De ACT Plus® moet worden geplaatst op een locatie waar de hoofdschakelaar en
het netsnoer direct toegankelijk zijn. De hoofdschakelaar aan de achterkant van
het instrument en het netsnoer moeten altijd toegankelijk zijn, omdat u hiermee het
instrument uitschakelt of loskoppelt van de netspanning.

Elektrische schok

De behuizing van het apparaat niet openen; er bestaat gevaar voor elektrische
schokken. Neem voor alle servicewerkzaamheden contact op met de technische
dienst van Medtronic of een bevoegd vertegenwoordiger.
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Correct onderhoud en kalibratie

Het is van belang dat de ACT Plus® in goede bedrijfsconditie wordt gehouden en
geregeld wordt gekalibreerd door de technische dienst van Medtronic. Als dat niet
gebeurt, kan de nauwkeurigheid van de meetfuncties achteruitgaan.

Geen onderdelen die door de gebruiker moeten worden
onderhouden of vervangen

In de ACT Plus®-apparaatbehuizing bevinden zich geen onderdelen die door de
gebruiker moeten worden onderhouden of vervangen. Alleen een Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger of erkend vertegenwoordiger mag reparaties of
onderhoud aan dit apparaat uitvoeren.

Reiniging/ontsmetting

Behandel de ACT Plus® niet met stoom of in een autoclaaf en dompel het apparaat
niet onder. Zie Hoofdstuk 9, Onderhoud, voor reinigingsinstructies.

Biologisch gevaar

Alle bloedmonsters, controlematerialen, met bloed gevulde cartridges, spuiten en
naalden moeten worden beschouwd als potentieel gevaarlijk en dienen te worden
behandeld volgens de algemeen geldende voorzorgsmaatregelen voor de omgang
met via bloed overdraagbare ziekteverwekkers. Bloedmonsters en besmette
producten moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de richtlijnen van de
instelling. Gebruikers die potentieel infectueuze materialen hanteren, moeten
beschermende handschoenen dragen.

Gebruik van cartridges en controletests

Raadpleeg de bijsluiter bij de desbetreffende cartridge of controletest voor nadere
informatie over waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen ten aanzien van het
gebruik. Behandel alle bloedmonsters als potentieel infectueus.
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Hoofdstuk 3: Apparaatonderdelen

Hitteblok van de actuator

De testcartridges worden in het hitteblok van de actuator geplaatst. De ACT
Plus®-software houdt de temperatuur in het hitteblok van de actuator op 37,0 °C
0,5 °C. Het hitteblok van de actuator draait tussen de open en gesloten positie.
Als het hitteblok van de actuator zich in de open positie bevindt, kunnen de
cartridges in de actuator worden geplaatst of er weer uit worden verwijderd. Voor
het starten van de stollingstest moet de gebruiker het hitteblok van de actuator naar
de gesloten positie draaien. Na afloop van een test draait het hitteblok van de
actuator automatisch naar de open positie en worden de uitslagen weergegeven.
Door het indrukken van de toets Stop op het voorpaneel kan een test met de hand
worden gestopt en kan het hitteblok van de actuator naar de open positie worden
gedraaid.
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Hoofdstuk 4: Installatie

Uitpakken

1.

2B

Het ACT Plus®-apparaat wordt samen met de volgende onderdelen geleverd:
=  Gebruikershandleiding

= Netsnoer

= Cartridge voor temperatuurcontrole

= Envelop met setup-instructies

= Snelle-referentiehandleiding

= Reinigingskit voor het actuatordeel

= USB-opslagapparaat

Controleer de doos op beschadigingen, en meld eventuele beschadigingen
aan de bezorger.

Verwijder de beschermende zak.

Plaats het ACT Plus®-apparaat op een vlakke ondergrond.

Controleer het ACT Plus®-apparaat op zichtbare beschadigingen.

Bewaar al het verpakkingsmateriaal.

Inschakelen: controleprocedure

1.

@

Verbind het netsnoer met een stopcontact met dezelfde netspanning als op
het serienummeretiket dat zich aan de onderkant van het ACT
Plus®-apparaat bevindt, staat aangegeven.

Draai het hitteblok van de actuator naar de gesloten positie.
[Optioneel] Sluit de optionele barcodescanner aan.

Zet de aan-/uitschakelaar, die zich in het achterpaneel bevindt, in de
AAN-positie. Het hitteblok van de actuator moet zichzelf nu naar de open
positie draaien, wat wordt gevolgd door het oplichten van alle
display-segmenten voor de stollingstijd, waarbij op het Icd-scherm 'Self-Test
Pass' wordt weergegeven. Hierna geeft een geluidssignaal het einde van de
zelftest aan. De versie van de ACT Plus®-software worden tijdens deze stap
weergegeven.

Selecteer vanuit het hoofdmenu [Cartridge Lot]. Scan het barcode-etiket op
de cartridgeverpakking. Het partijnummer en de vervaldatum van de cartridge
moeten worden ingevoerd in de bijbehorende velden van het cartridgetype.

Opmerking: Zie Hoofdstuk 6, Gegevensinvoer voor het handmatig invoeren
van gegevens. Zie Bijlage A of Bijlage B voor het invoeren van gegevens met
de barcodescanner.

Opmerking: Het partijnummer en de vervaldatum moeten worden ingevoerd
voordat de cartridge wordt gebruikt. Als er geen barcodescanner wordt
gebruikt, zie dan Hoofdstuk 6, Gegevensinvoer voor gedetailleerde
instructies.
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10.

1.
12.

13.

Selecteer vanuit het hoofdmenu [Cartridge Type]. Selecteer het
cartridgetype dat u bij stap 5 heeft ingevoerd, en druk op Enter.

Plaats een lege cartridge in het hitteblok van de actuator.

Draai het hitteblok van de actuator naar de gesloten positie. Het apparaat
moet nu starten met een test.

Stop de test door het indrukken van de Stop-toets. Het hitteblok van de
actuator moet naar de open positie draaien.

Plaats de cartridge voor temperatuurcontrole. Controleer na 10 minuten
zowel de temperatuurindicator op het voorpaneel als de cartridge voor
temperatuurcontrole om na te gaan of beide een temperatuur van 37 °C
10,5 °C aangeven. Pas indien nodig de temperatuur aan (zie Hoofdstuk 9,
Onderhoud,“Cartridge voor temperatuurcontrole” voor gedetailleerde
instructies).

Plaats een diskette of een USB-opslagmedium in het bijbehorende station.

Selecteer vanuit het hoofdmenu [Transmit Test Results] en daarna
[Transmit Unsent Patient Tests]. De resultaten uit de vorige test moeten
naar de diskette of naar het USB-opslagmedium worden verzonden.

Als het apparaat niet goed werkt, neem dan contact op met een Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger (zie Hoofdstuk 10, Onderhoud en problemen
oplossen).

Instellingen

Medtronic adviseert voorafgaand aan het testen met het ACT Plus®-apparaat de
volgende stappen te doorlopen. Neem voor details contact op met de
kwaliteitscodrdinator van uw instelling.

1.
2.

3.
4.
5,

Stel Instrument Parameters in (zie blz. 331).
Stel QC Manager parameters in (zie blz. 336):
a. Voer Location van het apparaat in.

. Voer de gebruiker-ID's in.

. Selecteer het QC Interval.

. Stel de QC Lockout in.

. Schakel Cartridge Type in.

f. Stel Permanent Record in.

Voer Cartridge Lot Information in (zie blz. 327).
Voer Control Lot Information in (zie blz. 333).
Voer de controletests uit.

® O O T

320 Nederlands ACT Plus® Gebruikershandleiding



Hoofdstuk 5: Bediening van het apparaat

Gebruikersinterface

In Afbeelding 2 worden de onderdelen van de gebruikersinterface weergegeven.
Een barcodescanner is optioneel (niet getoond).

Afbeelding 2. Gebruikersinterface

Stollingstijd-display
Gegevensinvoer-display
Variabele functietoetsen
Quality Control-toets
Cancel-toets

Enter-toets

Numeriek toetsenbord
Clear-toets

Stop-toets

Main Menu-toets
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1. De Stollingstijd-display is een rode display voor weergave van de
stollingstijden van kanaal 1 en 2.

2. De Gegevensinvoer-display, een lcd-scherm, geeft de stollingstijden weer.
Deze display wordt ook gebruikt voor het selecteren van een test, het
invoeren van gegevens en het navigeren door de schermen (zie voor
gedetailleerde instructies Hoofdstuk 6, Gegevensinvoer).

3. De variabele functietoetsen worden gebruikt voor het selecteren van het
gewenste veld binnen de verschillende schermopties.

4. De Quality Control-toets geeft toegang tot het kwaliteitscontrolemenu.

5. De Cancel-toets wordt gebruikt voor het annuleren van een op dat moment
actieve functie.

6. De Enter-toets wordt gebruikt voor het accepteren van ingevoerde nummers
of gegevens in een actief veld.

7. Het numerieke toetsenbord wordt gebruikt voor het invoeren van gegevens
in invoervelden (zoals partijnummers, gebruiker-ID's en patiént-ID's).

8. De Clear-toets wordt gebruikt voor het leegmaken van velden.

9. De Stop-toets wordt gebruikt voor het stopzetten van een test die op dat
moment wordt uitgevoerd.

10. De Main Menu-toets geeft toegang tot het hoofdmenu.

Achterpaneel
In Afbeelding 3 worden de onderdelen van het achterpaneel weergegeven.

Afbeelding 3. Onderdelen achterpaneel

1. Handgreep
2. Zekeringhouder
3. Hoofdschakelaar (AAN/UIT)
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Voedingseenheid
Gelijkspanningsaansluiting
Seriéle poort (RS-232)
Seriéle poort (USB)

Poort voor barcodescanner
Diskettestation
Handgreep.

De zekeringhouder bevindt zich in de voedingseenheid. Zie Hoofdstuk 9,
Onderhoud voor het vervangen van de zekering.

3. De hoofdschakelaar is een kantelschakelaar: '|' staat voor AAN en 'O’ staat
voor UIT. Deze bevindt zich in de voedingseenheid.

4. Via de voedingseenheid kan het netsnoer met het ACT Plus®-apparaat
worden verbonden.

5. Via de gelijkspanningsaansluiting kan de aarding van het ACT
Plus®-apparaat worden verbonden met andere apparaten die in een klinische
omgeving kunnen worden gebruikt.

6. De seriéle poort (RS-232) is een vrouwelijke DB-9-connector (zie Hoofdstuk
11, Specificaties voor meer informatie).

7. De USB-poort wordt gebruikt voor het overbrengen en opslaan van
patiéntgegevens en gegevens van kwaliteitscontroletests.

8. De poort voor de barcodescanner is de aansluiting voor de optionele
barcodescanner (zie Hoofdstuk 11, Specificaties voor gedetailleerde
specificaties).

9. Het diskettestation wordt gebruikt voor het overbrengen en opslaan van
patiéntgegevens en gegevens van kwaliteitscontroletests.

N 0N O A

Onderkant van het apparaat

Het serienummeretiket, waarop het serienummer en keurmerken staan vermeld,
bevindt zich aan de onderkant van het ACT Plus®-apparaat.

Optionele barcodescanner

Zie Bijlage A, Optionele barcodescanner LS1900 en Bijlage B, Optionele
barcodescanner LS2208 voor aanvullende informatie.
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Hoofdstuk 6: Gegevensinvoer

Hoofdmenu

In het hoofdmenu verschijnen de volgende variabele functietoetsen: [Enter ID],
[Cartridge Type], [Cartridge Lot], [View Test Results], [Transmit Test Results]
en [Instrument Parameters].

Het hoofdmenu kan vanuit elk scherm worden geopend door het indrukken van de
toets [Main Menu] aan de linkerkant, onder het display-scherm.

PID:
Temp: 37.1 °C
MAIN MENU

View Test
‘ Enter ID Results
Cartridge Type Transmit Test

4 [HR-ACT] Results P
Cartridge Lot Instrument
9710000772 Parameters

Afbeelding 4. Hoofdmenu

De variabele functietoets [Enter ID] wordt gebruikt voor het invoeren van
patiént-ID's en gebruiker-ID's. Wanneer deze informatie alfanumeriek is, kan het
ID-nummer met behulp van het numerieke toetsenbord worden ingevoerd.

De variabele functietoets [Cartridge Type] wordt gebruikt voor het selecteren van
het juiste cartridgetype voor de uit te voeren test (HR-ACT, LR-ACT, HTC, RACT,
GPC of ACTtrac®). Raadpleeg voor instructies over de testmethoden Hoofdstuk 7
van deze handleiding en de bijlage bij de desbetreffende cartridge.

De variabele functietoets [Cartridge Lot] wordt gebruikt voor het invoeren van het
partijinummer en de vervaldatum van de cartridge. Van elk cartridgetype kunnen
maximaal twee partijnummers tegelijkertijd in de database worden ingevoerd.

De variabele functietoets [View Current Test Results] wordt gebruikt voor het
weergeven van de uitslagen van de laatste 20 uitgevoerde tests, inclusief datum,
tijd, patiént-ID en testuitslagen.
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De variabele functietoets [Transmit Test Results] wordt gebruikt voor het
verzenden van de uitslagen van patiénttests en kwaliteitscontroletests (QC) naar
een externe locatie. De uitslagen kunnen worden opgeslagen op een voor een PC
geformatteerde 1,44 MB, 3,5 inch-diskette met behulp van het diskettestation in het
rechter zijpaneel van het apparaat, een USB-opslagapparaat op de USB-poort, of
de uitslagen kunnen via de seriéle poort worden geéxporteerd naar een veilige
netwerkinterface voor verzending naar een laboratoriuminformatiesysteem (LIS)
met behulp van merkonafhankelijke connectiviteitsoftware. In een melding wordt
weergegeven hoeveel testdossiers zijn verzonden.

De variabele functietoets [Instrument Parameters] wordt gebruikt voor het
invoeren van de volgende apparaatinstellingen: Date, Time, Audio Tone,
Language, Screen Contrast Adjustment en Output Location.

Invoeren van patiént-ID's en gebruiker-ID's

Voordat een test kan worden uitgevoerd, moet er een patiént-ID worden ingevoerd.
Het patiént-ID mag maximaal 12 alfanumerieke tekens bevatten.
Niet-alfanumerieke tekens worden uit het patiént-ID verwijderd als dit wordt
gescand.

Indien de optie User Lockout aan staat, dan moet er tevens een gebruiker-ID
worden ingevoerd. Het gebruiker-ID mag maximaal 15 alfanumerieke tekens
bevatten. Niet-alfanumerieke tekens worden uit de gebruiker-ID verwijderd als
deze wordt gescand.

Opmerking: Er kunnen maximaal 600 gebruiker-ID's worden ingevoerd.
Handmatige invoer

Vanuit het hoofdmenu:
1. Selecteer [Enter ID]. Het scherm Enter ID verschijnt met de opties voor het
invoeren van de ID-nummers van de patiént en de gebruiker.
Een patiént-ID invoeren:
1. Selecteer [Patient ID].

2. Voer het ID-nummer van de patiént in met behulp van het numerieke
toetsenbord.

3. Druk voor het invoeren van een letter op de decimale punt. Nu verschijnt er
een letter in het veld Patient ID.

4. Druk voor het selecteren van een teken op de toetsen [A...Z] en [Z...A] totdat
het gewenste karakter wordt weergegeven.

5. Selecteer de decimale punt opnieuw als u verder wilt gaan met het invoeren
van letters of cijfers.

6. Wilt u verdergaan met het invoeren van cijfers, selecteer dan het gewenste
cijfer met behulp van het numerieke toetsenbord.

7. Druk na het invoeren van de laatste letter of het laatste cijfer op [Enter] om
de patiént-ID te bevestigen.
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8. Het patiént-ID (PID) verschijnt in de rechter bovenhoek van het scherm Enter
ID.
Een gebruiker-ID invoeren:
1. Selecteer [User ID].

2. Voer het ID-nummer van de gebruiker in met behulp van het numerieke
toetsenbord.

3. Druk voor het invoeren van een letter op de decimale punt. Nu verschijnt er
een letter in het veld User ID.

4. Druk voor het selecteren van een karakter op de toetsen [A...Z] en [Z...A]
totdat het gewenste teken wordt weergegeven.

5. Selecteer de decimale punt opnieuw als u verder wilt gaan met het invoeren
van letters of cijfers.

6. Druk na het invoeren van de laatste letter of het laatste cijfer op [Enter] om
het gebruiker-ID te bevestigen.

7. De melding 'Load Cartridge, Close Actuator' verschijnt.
8. Druk om terug te keren naar het Hoofdmenu op [Main Menu]. Bovenaan het
scherm verschijnt de melding 'Verify Patient and User ID'.
Een barcode invoeren
Vanuit het hoofdmenu:

1. Selecteer [Enter ID]. Het scherm Enter ID verschijnt met de opties voor het
invoeren van de ID-nummers van de patiént en de gebruiker.

Een patiént-ID invoeren:
1. Selecteer [Patient ID].
2. Scan het patiént-ID in vanaf het identificatie-armbandje van de patiént.
3. Het patiént-ID (PID) verschijnt in de rechter bovenhoek van het scherm Enter

Een gebruiker-ID invoeren:

1. Selecteer [User ID].

2. Scan het gebruiker-ID in vanaf het naamplaatje van de gebruiker.
3. De melding 'Load Cartridge, Close Actuator' verschijnt.
4

. Druk om terug te keren naar het Hoofdmenu op [Main Menu]. Bovenaan het
scherm verschijnt de melding 'Verify Patient and User ID'.

Selecteren van het cartridgetype

Voorafgaand aan elke test moet het cartridgetype (inclusief de elektronische
controletest) worden geselecteerd of gecontroleerd.
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Vanuit het hoofdmenu:
1. Selecteer [Cartridge Type].

2. Blijf op [Cartridge Type] drukken om door de volledige lijst met keuzes te
bladeren: [HR-ACT], [LR-ACT], [HTC], [RACT], [GPC] en [ACTtrac®].

3. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Invoeren van het ACTtrac®-serienummer
Vanuit het hoofdmenu:
1. Selecteer [Cartridge Lot].

2. Gebruik de pijlen aan beide kanten van het kader om door de lijst te
navigeren.

Zodra het ACTtrac®-cartridgetype is geactiveerd, verschijnen de volgende
variabele functietoetsen: [Add Lot Number] en [Exit to Main Menu].

1. Selecteer [Add Lot Number] om het partijinummer in te voeren.

2. Als het serienummer begint met 'AT", druk dan op de decimale punt'.' waarna
'AT" in het veld van het serienummer verschijnt.

3. Voer de rest van het serienummer in met behulp van het numerieke
toetsenbord.

4. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Partiinummers en vervaldatums van cartridges invoeren

Handmatige invoer
Vanuit het hoofdmenu:
1. Selecteer [Cartridge Lot].

2. Gebruik de pijlen aan beide kanten van het kader om door de lijst te
navigeren.

Als er voor een cartridgetype geen partiinummers beschikbaar zijn, dan
verschijnen de volgende variabele functietoetsen: [Add Lot Number], [Add Exp
Date] en [Exit to Main Menul].

1. Selecteer [Add Lot Number] om het partijnummer in te voeren.

2. Voer het partijinummer in met behulp van het numerieke toetsenbord.
3. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.
4

. Selecteer [Add Exp Date] voor het invoeren van de vervaldatum van het
geselecteerde partijnummer. Het datumformaat is jj-mm-dd.

Voer de vervaldatum in.
6. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

o
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Wanneer slechts één partijnummer van een cartridgetype is ingevoerd en er een
tweede partijnummer wordt ingevoerd, dan verschijnen de volgende variabele
functietoetsen: [Add Lot], [Remove Lot], [Edit Lot/Exp Date] en [Exit to Main
Menul].

1. Selecteer [Add Lot] voor het invoeren van het tweede partijinummer.
Selecteer [Add Lot Number] om het partijinummer in te voeren.
Voer het partijnummer in met behulp van het numerieke toetsenbord.
Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Selecteer [Add Exp Date] voor het invoeren van de vervaldatum van het
geselecteerde partijnummer. Het datumformaat is jj-mm-dd.

6. Voer de vervaldatum in.

o~ eDN

7. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Als er voor een cartridgetype twee partijnummers zijn ingevoerd, dan verschijnen
de volgende variabele functietoetsen: [Toggle Active], [Remove Lot], [Edit
Lot/Exp Date] en [Exit to Main Menu].
Wijzigen van het partijnummer van de actieve cartridge:

1. Selecteer [Toggle Active].

2. Verplaats de ™
gebruikt.

naar het partijnummer van de cartridge dat momenteel wordt

Verwijderen van een partijnummer van een cartridge:
1. Selecteer [Remove Lot].

2. Kies met de pijlen omhoog/omlaag (1]) het partijnummer dat u wilt
verwijderen.

3. Selecteer [Remove Selected Lot] om het geselecteerde partijinummer te
wissen.
Een barcode invoeren
Vanuit het hoofdmenu:

1. Selecteer [Cartridge Lot]. Pagina 1 van het scherm Cartridge Lot/Expiration
Date verschijnt.

Wanneer er geen of slechts één partijnummer voor een cartridgetype is ingevoerd:

1. Scan de barcode op de doos met cartridges. Het partijinummer en de
vervaldatum verschijnen automatisch in de respectieve velden.

2. Druk om terug te keren naar het Hoofdmenu op [Main Menul].
Wanneer er al twee partijnummers bestaan voor een cartridgetype:

1. Selecteer [Remove Lot].

2. Kies het partijinummer dat u wilt verwijderen.
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3. Selecteer [Remove Selected Lot] om het geselecteerde partijinummer te
wissen.

4. Scan de barcode op de doos met cartridges. Het partijinummer en de
vervaldatum verschijnen automatisch in de respectieve velden.

5. Druk om terug te keren naar het Hoofdmenu op [Main Menu].

Bekijken van de testuitslagen voor de laatste 20
uitgevoerde tests

1. Selecteer [View Test Results] voor het weergeven van de uitslagen van de
laatste 20 tests.

2. Gebruik de pijlen omhoog/omlaag (1) aan de linker- en rechterkant van het
scherm om door de testuitslagen te scrollen.

3. Datum, tijd, patiént-ID en testuitslagen worden weergegeven.

Opmerking: Wordt de ACT Plus® uit- en vervolgens weer ingeschakeld, dan
kunnen eerdere uitslagen niet meer worden weergegeven. Ze worden echter niet
uit het resultatenlogboek gewist.

Verzenden van de uitslagen van patiénttests en
kwaliteitscontroletests (QC)

De uitslagen van patiénttests en kwaliteitscontroletests kunnen worden verzonden
met behulp van een diskette, of via een USB- of seriéle poort. De opslaglocatie
wordt ingesteld in het menu Instrument Parameters.

Verzenden met behulp van een diskette
Vanuit het hoofdmenu:

1. Selecteer [Transmit Test Results]. De volgende variabele functietoetsen
verschijnen: [Transmit All Patient Tests], [Transmit Unsent Patient Tests],
[Transmit By Patient ID], [Transmit All QC Tests], [Transmit Unsent QC
Tests] en [Exit to Main Menul].

2. Plaats een geformatteerde 3,5-inch IBM-diskette in het diskettestation.
3. Selecteer [Transmit All Patient Tests] voor het verzenden van alle uitslagen
van patiénttests in het geheugen.

4. Selecteer [Transmit Unsent Patient Tests] voor het verzenden van alle
uitslagen van patiénttests die nog niet eerder naar de geselecteerde
opslaglocatie zijn verzonden.

5. Selecteer [Transmit By Patient ID] voor het verzenden van alle uitslagen van
een bepaalde patiént. Voer daarna de patiént-ID in en druk op [Enter].

6. Selecteer [Transmit All QC Tests] voor het verzenden van alle uitslagen van
kwaliteitscontroletests (vloeibare en elektronische). Alle
kwaliteitscontroletests in het geheugen worden naar de geselecteerde
opslaglocatie verzonden.
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7. Selecteer [Transmit Unsent QC Tests] voor het verzenden van alle uitslagen

van kwaliteitscontroletests die nog niet eerder naar de geselecteerde
opslaglocatie zijn verzonden.

Opmerking: Wanneer het verzenden is voltooid, wordt het aantal verzonden
testdossiers weergegeven.

8.

Druk om terug te keren naar het Hoofdmenu op [Main Menu].

Verzenden via de USB-poort

1.

Selecteer [Transmit Test Results]. De volgende variabele functietoetsen
verschijnen: [Transmit All Patient Tests], [Transmit Unsent Patient Tests],
[Transmit By Patient ID], [Transmit All QC Tests], [Transmit Unsent QC
Tests] en [Exit to Main Menu].

Sluit een USB-opslagapparaat aan.

Selecteer [Transmit All Patient Tests] voor het verzenden van alle uitslagen
van patiénttests in het geheugen.

Selecteer [Transmit Unsent Patient Tests] voor het verzenden van alle
uitslagen van patiénttests die nog niet eerder naar de geselecteerde
opslaglocatie zijn verzonden.

Selecteer [Transmit By Patient ID] voor het verzenden van alle uitslagen van
een bepaalde patiént. Voer daarna de patiént-ID in en druk op [Enter].

Selecteer [Transmit All QC Tests] voor het verzenden van alle uitslagen van
kwaliteitscontroletests (vloeibare en elektronische). Alle
kwaliteitscontroletests in het geheugen worden naar de geselecteerde
opslaglocatie verzonden.

Selecteer [Transmit Unsent QC Tests] voor het verzenden van alle
kwaliteitscontroletests die nog niet eerder naar de geselecteerde
opslaglocatie zijn verzonden.

Opmerking: Wanneer het verzenden is voltooid, wordt het aantal verzonden
testdossiers weergegeven.

Opmerking: Wanneer het verzenden is voltooid, kunt u het USB-opslagapparaat
veilig loskoppelen.

8.

Druk om terug te keren naar het Hoofdmenu op [Main Menu].
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Instellen van de apparaatparameters

De parameters van het ACT Plus®-apparaat zijn bij de installatie ingesteld. Dit
moet zijn voltooid voordat er andere gegevens kunnen worden ingevoerd.

1.

® N o

10.

Selecteer [Instrument Parameters]. De volgende variabele functietoetsen
verschijnen: [Date - yyyy-mm-dd], [Time — hh:mm], [Audio Tone],
[Language], [Go to Page 2 of 2] en [Exit to Main Menul].

Selecteer [Date - yyyy-mm-dd] voor het instellen van de actuele datum. Voor
de invoer van jaar, maand en dag wordt het volgende bereik geaccepteerd:
yyyy = jaar (geaccepteerd bereik: 1998 tot 2097), mm = maand
(geaccepteerd bereik: 01 tot 12) en dd = dag (geaccepteerd bereik: 01 tot
31).

Druk op [Enter] om de ingevoerde datum te bevestigen.

Opmerking: De actuele datum moet worden ingevoerd voordat
partijnummers en vervaldata van cartridges en/of controletests kunnen
worden ingevoerd.

Selecteer [Time — hh:mm] voor het instellen van de actuele tijd. De actuele
tijd is gebaseerd op een 24-uurs-klok waarbij hh = uren (geaccepteerd bereik:
00 tot 23) en mm = minuten (geaccepteerd bereik: 00 tot 59).

Druk op [Enter] om de ingevoerde tijd te bevestigen.
Selecteer [Audio Tone] voor het ON of OFF zetten van het geluidssignaal.
Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Selecteer [Language] voor het selecteren van een taal. De opties zijn English
(Engels), Francais (Frans), Italiano (ltaliaans), Deutsch (Duits), Espafiol
(Spaans), Svenska (Zweeds), EAAnvikd (Grieks), Dansk (Deens) of Norsk
(Noors).

Blijf op [Language] drukken om de keuzes te bekijken. De standaardtaal is
Engels.

Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Op pagina 2 van de schermen Instrument Parameters verschijnen de volgende
variabele functietoetsen: [Screen Contrast Adjustment], [Output Location],
[Back to Page 1 of 2] en [Exit to Main Menu].

1.

Selecteer [Screen Contrast Adjustment] voor het aanpassen van het
contrast op het Icd-scherm. De (-)toets maakt de tekst lichter, terwijl de
(+)toets de tekst donkerder maakt.

Selecteer [Output Location] voor het selecteren van de opslagmodus voor
het verzenden van gegevens van patiénten en kwaliteitscontroles.

Blijf op [Output Location] drukken om de opties [Floppy], [USB] of [Serial]
te bekijken.

Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.
Druk om terug te keren naar het Hoofdmenu op [Main Menul].
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Kwaliteitscontrolemenu (QC)

Selecteer voor het openen van het kwaliteitscontrolemenu de toets [Quality
Control] aan de rechterkant, onder het scherm voor gegevensinvoer. Als de
functie Blokkeren gebruiker aan staat, dient een geldig gebruiker-ID te worden
ingevoerd. Voer het gebruiker-ID in met behulp van het toetsenbord of door het
naamplaatje van de gebruiker te scannen.

In het kwaliteitscontrolemenu verschijnen de volgende variabele functietoetsen:
[Control Type], [Control Lot], [Temperature Adjustment], [QC Due Status],
[QC Manager Set Up] en [Exit to Main Menul].

Opmerking: Alle kwaliteitscontroletests (vloeibare en elektronische) moeten
vanuit het kwaliteitscontrolemenu worden uitgevoerd zodat de uitslagen van de
test in de kwaliteitscontrolebestanden van het gegevensbeheerprogramma
worden opgeslagen.

--->> QC <<---
|
Temp: 37.1 °C
QUALITY CONTROL MENU
Control Type
‘ [HR-NM] QC Due Status ’
Control Lot
46372985102 QC Manager Setup |
Temperature Exit to
Adjustment Main Menu

Afbeelding 5. Kwaliteitscontrolemenu

Algemene functies kwaliteitscontrole (QC)

De variabele functietoets [Control Type] wordt gebruikt voor het selecteren van het
type controletest dat moet worden uitgevoerd. De volgende controletests zijn
beschikbaar, afhankelijk van de gebruikte testcartridge:

= De ACTtrac® elektronische controletest heeft drie instellingen: 98-102,
190-204 en 490-510.

= Hoog bereik ACT (HR-ACT)-cartridge: voor normale controletests (HR-NM)
en abnormale controletests (HR-AB).

= |aag bereik ACT (LR-ACT)-cartridge: voor normale controletests met
citraatbloed (CWB) en voor afwijkende controletests (LR-AB).

= Hoog bereik heparinase (HR-HTC)-cartridge: voor normale controletests
(HR-NM) en voor heparinasecontroletests (HTC).
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= Recalcificatie ACT (RACT)-cartridge: voor normale controletests met
citraatbloed (CWB) en voor afwijkende controletests (RACT-AB).

De variabele functietoets [Control Lot] wordt gebruikt voor het invoeren,
verwijderen of bewerken van het partijnummer, de vervaldatum en het bereik van
de geselecteerde controletest. Van elke type controletest kunnen maximaal twee
partiinummers tegelijkertijd in de database worden ingevoerd.

De variabele functietoets [Temperature Adjustment] wordt gebruikt voor het
controleren van de temperatuur van het hitteblok van de actuator (zie Hoofdstuk 9,
Onderhoud, voor aanvullende informatie).

De variabele functietoets [QC Due Status] geeft de status weer van de vloeibare
en elektronische controletests, inclusief de datum en tijd waarop de controletests
moeten worden uitgevoerd.

Selecteren van het type controletest

Voordat de controletest wordt gestart, moet het juiste type controletest worden
geselecteerd.

Vanuit het kwaliteitscontrolemenu:

1. Selecteer [Control Type] om het type controletest dat moet worden
uitgevoerd te selecteren.

2. BIlijf op [Control Type] drukken om door de volledige lijst met keuzes te
bladeren.

3. Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen. Deze selectie geeft alleen die
controletests weer die beschikbaar zijn voor de in het hoofdmenu
geselecteerde test.

Invoeren van het partijnummer, de vervaldatum en het
bereik van een controletest

Handmatige invoer
Vanuit het kwaliteitscontrolemenu:
1. Selecteer [Control Lot].
2. Selecteer de gewenste controletest in de lijst.

Als er voor een controletest geen partijinummers beschikbaar zijn, dan verschijnen
de volgende variabele functietoetsen: [Add Lot Number], [Add Exp Date], [Set
Range] en [Exit to Quality Control Menu].

1. Selecteer [Add Lot Number] om het partijnummer in te voeren.

2. Voer het partiinummer in met behulp van het numerieke toetsenbord.
3. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.
4

. Selecteer [Add Exp Date] voor het invoeren van de vervaldatum van het
geselecteerde partijnummer. Het datumformaat is jj-mm-dd.

5. Voer de vervaldatum in.

ACT Plus® Gebruikershandleiding Nederlands 333



6. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

7. Selecteer [Set Range] voor het invoeren van het controletestbereik. De
opmaak voor het invoeren van het controletestbereik is 'lll-hhh', waarbij 'lll' de
ondergrens van het controletestbereik is en 'hhh' de bovengrens.

Opmerking: Als het lage bereik lager is dan 100, moet het tweecijferige
nummer worden voorafgegaan door een nul, bijvoorbeeld '099'.

8. Voer het bereik in.
9. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.
10. Selecteer [Exit Add Selection] om terug te keren naar Add Lot Number.

Wanneer slechts één partijnummer van een type controletest is ingevoerd en er
een tweede partijnummer wordt ingevoerd, dan verschijnen de volgende variabele
functietoetsen: [Add Lot/EXP Date], [Remove Lot], [Edit Range] en [Exit to
Quality Control Menul].

1. Selecteer [Add Lot/EXP Date] voor het invoeren van een tweede
partijinummer voor controletests voor een type cartridge.

2. Zie voor het invoeren van het tweede partijinummer de instructies hierboven
(wanneer er geen partiinummers zijn).

Als er voor een type controletest twee partijinummers zijn ingevoerd, dan
verschijnen de volgende variabele functietoetsen: [Toggle Active], [Remove Lot],
[Edit Range] en [Exit to Quality Control Menu].
Wijzigen van het partiijnummer van de actieve controletest:

1. Selecteer [Toggle Active] om de ™' naar het partijinummer van de

controletest die momenteel wordt gebruikt te verplaatsen.

Verwijderen van een partijnummer van een controletest:

1. Selecteer [Remove Lot].

2. Kies met de pijlen omhoog/omlaag (1]) het partijnummer dat u wilt
verwijderen.

3. Selecteer [Remove Selected Lot] om het geselecteerde partijinummer te
wissen.
Bewerken van het bereik van een bestaand partijnummer van een
controletest:
1. Selecteer [Edit Range].
2. Kies het partijnummer van de controletest die u wilt aanpassen met de pijlen.
3. Voer het bereik voor de controletest in.
4. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.
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Een barcode invoeren
Vanuit het kwaliteitscontrolemenu:
1. Selecteer [Control Lot].

Wanneer er geen of slechts één partijnummer voor een type controletest is
ingevoerd:

1. Scan de barcode op de doos met controletests. Het partijnummer en de
vervaldatum verschijnen automatisch in de respectieve velden.

2. Selecteer [Set Range] voor het invoeren van het controletestbereik. De
opmaak voor het invoeren van het controletestbereik is 'lll-hhh', waarbij 'lll' de
ondergrens van het controletestbereik is en 'hhh' de bovengrens.

3. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

4. Selecteer [Exit to Quality Control Menu] om terug te keren naar het
kwaliteitscontrolemenu.

Wanneer er al twee partijinummers bestaan voor een type controletest:

1. Selecteer [Remove Lot] om een van de partijinummers van het type
controletest te verwijderen.

2. Kies het partijnummer dat u wilt verwijderen en selecteer [Remove Selected
Lot] om het geselecteerde partijinummer te wissen.

3. Scan de barcode op de doos met controletests voor het invoeren van een
nieuw partijinummer. Het partiinummer en de vervaldatum verschijnen
automatisch in de respectieve velden.

4. Selecteer [Set Range] voor het invoeren van het controletestbereik. De
opmaak voor het invoeren van het controletestbereik is 'lll-hhh', waarbij 'lll' de
ondergrens van het controletestbereik is en 'hhh' de bovengrens.

5. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

6. Selecteer [Exit to Quality Control Menu] om terug te keren naar het
kwaliteitscontrolemenu.

Controleren/opslaan van de temperatuur van het ACT
Plus®-hitteblok van de actuator

Zie Hoofdstuk 9, Onderhoud voor gedetailleerde instructies over het controleren en
opslaan de hittebloktemperatuur.

Bekijken wanneer weer een kwaliteitscontroletest moet
worden uitgevoerd

Vanuit het kwaliteitscontrolemenu:

1. Selecteer [QC Due Status]. Het ACT Plus®-apparaat geeft voor de actieve
cartridges alle vloeibare en elektronische controletests weer met de volgende
opties voor meldingen:

= De datum en het tijdstip waarop de volgende controletest moet plaatsvinden.
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= De melding dat kwaliteitscontrole nodig is, als de datum voor een controletest
is verstreken.

= De melding dat de kwaliteitscontrole niet is uitgevoerd, als de controletests
voor een cartridgetype niet zijn uitgevoerd.

Functies kwaliteitscontrolemanager

Het instellingenmenu van de kwaliteitscontrolemanager wordt geopend via het
kwaliteitscontrolemenu. Dit deel is met een wachtwoord beschermd. Het standaard
wachtwoord wordt in een aparte envelop meegeleverd. Mocht deze kaart kwijt zijn
geraakt, neem dan contact op met Medtronic Technical Service via
telefoonnummer 800-328-3320. Wanneer u niet uit de Verenigde Staten komt, kunt
u contact opnemen met een lokaal/regionaal Medtronic verkoopkantoor.

De volgende variabele functietoetsen verschijnen in het instellingenmenu van de
kwaliteitscontrolemanager: [Location], [User ID Setup], [Clear ID Interval],
[QC Lockout], [QC Interval Setup], [Cartridge Enable Setup], [Download
Settings], [Perm Record] en [Instrument Upgrade].

Opmerking: De parameters voor de kwaliteitscontrolemanager moeten
worden ingesteld voordat algemene kwaliteitscontrole-informatie wordt
ingevoerd en voordat er een test wordt uitgevoerd.

--->> QC Manager <<--- --->> QC Manager <<---
QC MANAGER SETUP QC MANAGER SETUP
(Page 1 of 2) (Page 2 of 2)
Location QC Lockout Cartridge Perm Record
4 cvor ol | |4Enable setup (uss] »
QC Interval Download Instrument
4 User ID Setup Setup ‘ Settings Upgrade >
Clear ID Interval Go to Go to Exit to Quality
{ [20 minutes] Page 2 of 2 ’ ‘ Page 1 of 2 Control Menu

Afbeelding 6. Instellingenscherm kwaliteitscontrolemanager

De variabele functietoets [Location] wordt gebruikt voor het selecteren van de
locatie van het ACT Plus®-apparaat. De locatieopties zijn: CVOR
(Cardiovasculaire OK), Cath Lab (Hartkatheterisatielaboratorium), ECMO
(Extracorporale membraanoxygenatie), Dialysis (Dialyse), ICU/CCU (Intensive
Care-/Hartbewakingsafdelingen), Lab (Laboratorium) en Other (Overige).

De variabele functietoets [User ID Setup] geeft de schermen voor de volgende
functies weer: toevoegen en verwijderen van gebruiker-ID's, in- en uitschakelen
van de functie Blokkeren gebruiker, wijzigen van het wachtwoord van de
kwaliteitscontrolemanager, opslaan van gebruiker-ID's op een diskette of op een
USB-opslagapparaat, en uploaden van gebruiker-ID's van een diskette of een
USB-opslagapparaat naar de database van het ACT Plus®-apparaat.
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De variabele functietoets [Clear ID Interval] wordt gebruikt voor het selecteren van
het tijdsinterval (Geen, 5 minuten, 10 minuten, 20 minuten, 60 minuten of

120 minuten) dat verloopt voordat de ID's van patiénten en gebruikers zijn gewist.
Als de patiént-ID en de gebruiker-ID zijn gewist, moeten ze opnieuw worden
ingevoerd voor het testen.

De variabele functietoets [QC Lockout] wordt gebruikt voor het instellen van de
functie Blokkeren kwaliteitscontrole op een van de volgende opties: OFF, Warning
of ON.

De variabele functietoets [QC Interval Setup] wordt gebruikt voor het instellen van
het vereiste interval voor het uitvoeren van de vloeibare en elektronisch
kwaliteitscontroletests. De opties voor vioeibare controletests zijn: Geen, 8 uur of
7 dagen. De opties voor ACTtrac zijn: Geen of 8 uur.

De variabele functietoets [Cartridge Enable Setup] wordt gebruikt voor het
activeren of deactiveren van de verschillende typen cartridges die met het ACT
Plus®-apparaat kunnen worden gebruikt.

De variabele functietoets [Download Settings] wordt gebruikt voor het opslaan
van alle parameters en instellingen van het apparaat op een diskette of op een
USB-opslagapparaat.

De variabele functietoets [Perm Record] wordt gebruikt om aan te geven hoe
opgeslagen gegevens moeten worden bijgehouden. De opties zijn: None, Floppy,
USB of Electronic.

De variabele functietoets [Instrument Upgrade] wordt gebruikt voor het installeren
van upgrades van de ACT Plus®-software.

De locatie van het ACT Plus®-apparaat selecteren:

Vanuit het instellingenscherm van de kwaliteitscontrolemanager:
1. Selecteer [Location] voor het wijzigen van de gewenste locatie.
2. Blijf op [Location] drukken totdat de juiste locatie is gevonden.
3. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Gebruiker-ID's toevoegen/verwijderen:

Opmerking: Er kunnen maximaal 600 gebruiker-ID's in de ACT Plus worden
ingevoerd.
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Vanuit het instellingenscherm van de kwaliteitscontrolemanager:
1. Selecteer [User ID Setup].
Vanuit het instellingenscherm van de gebruiker-ID:
1. Selecteer [Add/Delete User IDs]. De volgende toetsen verschijnen: [Add],
[Delete] en [Exit to User ID Setup].
Een gebruiker-ID toevoegen:
Vanuit het scherm Add/Delete User ID:
1. Selecteer [Add].
2. Voer het gebruiker-ID in met behulp van het numerieke toetsenbord. Druk

“«n

voor het activeren van de letters van het alfabet op de decimale punt “.” op
het toetsenbord.

3. Gebruik voor het selecteren van het gewenste karakter de toetsen [A...Z] en
[Z...A].

4. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Een gebruiker-ID verwijderen:
Vanuit het scherm Add/Delete User ID:
1. Selecteer [Delete].

2. Gebruik de pijlen aan beide kanten van het weergegeven kader om omhoog
en omlaag te navigeren om het gewenste gebruiker-ID te selecteren.

3. Selecteer [Delete Selection] voor het verwijderen van de gebruiker-ID uit de
lijst.
4. Selecteer [Exit to User ID Setup] om terug te keren naar het scherm User ID
Setup.
Blokkeren gebruiker inschakelen:
Vanuit het instellingenscherm van de gebruiker-1D:
1. Selecteer [User Lockout].
2. Blijf op [User Lockout] drukken om de opties [ON] en [OFF] te bekijken.
3. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

Het wachtwoord van de kwaliteitscontrolemanager wijzigen:
Vanuit het instellingenscherm van de gebruiker-1D:
1. Selecteer [QC Mgr Password].
Voer een numeriek wachtwoord in van maximaal 6 cijfers.
Voer het wachtwoord ter controle nogmaals in.
Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen.

AN S

Bewaar het wachtwoord op een veilige plek.
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Gebruiker-ID's opslaan:
Vanuit het instellingenscherm van de gebruiker-1D:

1. Plaats een geformatteerde diskette in het diskettestation of sluit een
USB-opslagapparaat aan op de USB-poort.

2. Selecteer [Download User IDs]. Alle ingevoerde gebruiker-ID's worden op
de diskette of op het USB-opslagapparaat opgeslagen.

Opmerking: Wanneer het verzenden is voltooid, kunt u het USB-opslagapparaat
veilig loskoppelen.

Gebruiker-ID's van ACT Plus®-apparaat overzetten naar meerdere
apparaten:

Vanuit het instellingenscherm van de gebruiker-ID:

1. Plaats een geformatteerde diskette of een USB-opslagapparaat met de
opgeslagen gebruiker-ID's in het bijpehorende station.

2. Selecteer [Upload User IDs].

Opmerking: Wanneer het verzenden is voltooid, kunt u het USB-opslagapparaat
veilig loskoppelen.

Gebruiker-ID's kunnen ook naar het ACT Plus®-apparaat worden geiipload met
behulp van een bestand dat vanaf de Externe Data Manager (EDM) van het ACT
Plus®-apparaat is gegenereerd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de EDM voor
specifieke instructies.

Het tijdinterval voor het wissen van patiént- en gebruiker-ID's
selecteren:
Vanuit het instellingenscherm van de kwaliteitscontrolemanager:

1. Selecteer [Clear ID Interval].

2. Blijf op [Clear ID Interval] drukken om de opties [None], [5 minutes],
[10 minutes], [20 minutes], [60 minutes] en [120 minutes] te bekijken.

3. Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen.

De functie blokkeren kwaliteitscontrole selecteren:
Vanuit het instellingenscherm van de kwaliteitscontrolemanager:
1. Selecteer [QC Lockout].

2. Blijf op [QC Lockout] drukken om de opties [ON], [Warning] en [OFF] te
bekijken.

3. Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen.
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Het kwaliteitscontrole-interval voor vioeibare en elektronische
controletests instellen:

Vanuit het instellingenscherm van de kwaliteitscontrolemanager:

1. Selecteer [QC Interval Setup]. De volgende variabele functietoetsen
verschijnen: [Liquid Interval], [ACTtrac® Interval] en [Exit to QC Manager
Setup].

Instellen van het interval van de vioeibare kwaliteitscontroletest:

1. Selecteer [Liquid Interval].

2. Blijf op [Liquid Interval] drukken om de opties [None], [8 hours] en [7 days]
te bekijken.

3. Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen.
Instellen van het interval van de ACTtrac® elektronische
kwaliteitscontroletest:

1. Selecteer [ACTtrac® Interval].

2. Blijf op [ACTtrac® Interval] drukken om de opties [None] of [8 hours] te
bekijken.

3. Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen.

Typen testcartridges in- of uitschakelen:
Vanuit pagina 2 van de instellingenschermen van de kwaliteitscontrolemanager:
1. Selecteer [Cartridge Enable Setup].

2. Gebruik de pijlen aan beide kanten van de weergegeven cartridges om
omhoog en omlaag te navigeren om de gewenste cartridge te selecteren.

3. Selecteer de gewenste cartridge.

4. BIijf op het gewenste cartridge drukken om de opties [ON] en [OFF] te
bekijken.

5. Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen.
Alle apparaatinstellingen op een diskette of een USB-opslagapparaat
opslaan:
Vanuit pagina 2 van de instellingenschermen van de kwaliteitscontrolemanager:

1. Plaats een geformateerde diskette in het bijpbehorende station of sluit een
USB-opslagapparaat aan op de USB-poort.

2. Selecteer [Download Settings].
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Instellen van het permanent dossier of de modus waarin het ACT
Plus®-apparaat een dossier bijhoudt van opgeslagen gegevens:

Vanuit pagina 2 van de instellingenschermen van de kwaliteitscontrolemanager:

1.
2.

3.

Selecteer [Perm Record].

Blijf op [Perm Record] drukken om de opties [None], [Floppy], [USB] of
[Electronic] te bekijken.

Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen.

Opmerking: Dit heeft geen invloed op de opslaglocatie die in een eerder
stadium bij het instellen van de parameters van het apparaat is geselecteerd.
Deze selectie geeft alleen een waarschuwing als er testuitslagen worden
overschreven.

Software-upgrades uploaden vanaf een diskette of een
USB-opslagapparaat:

Vanuit pagina 2 van de instellingenschermen van de kwaliteitscontrolemanager:

1.

Plaats de diskette of het USB-opslagapparaat met de door Medtronic
uitgegeven software-upgrade voor het ACT Plus®-apparaat in het
bijpehorende station.

Selecteer [Instrument Upgrade].

Voer het wachtwoord voor de upgrade in dat u bij de software-upgrade hebt
ontvangen.

Selecteer [Start Software Upgrade].

Is de software-upgrade voltooid, schakel het apparaat dan uit en vervolgens
weer in.
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Hoofdstuk 7: Testmethoden

Algemeen

Opmerkingen:

Partijinummers en vervaldata van cartridges en controletests moeten worden
ingevoerd voordat er een test wordt uitgevoerd (raadpleeg voor
gedetailleerde instructies Hoofdstuk 6, Gegevensinvoer).

De nummers van gebruiker-ID's en patiént-ID's moeten worden ingevoerd
voordat er een test wordt uitgevoerd (raadpleeg voor gedetailleerde
instructies Hoofdstuk 6, Gegevensinvoer ).

. Schakel het ACT Plus®-apparaat in. Wacht minimaal 10 minuten zodat het

hitteblok van de actuator een temperatuur van 37,0 °C 10,5 °C kan bereiken.

Opmerking: Bedraagt de temperatuur van het hitteblok minder dan 36,0 °C,
dan blokkeert de software het initiéren van een patiénttest. De melding “Heat
Block Lockout <36.0°C” wordt weergegeven.

Selecteer vanuit het hoofdmenu [Cartridge Type]. Blijf op deze knop drukken
totdat de juiste cartridge is geselecteerd. Druk op [Enter] om de selectie te
bevestigen.

Verwarm voordat het testmonster wordt afgenomen de cartridges minimaal
3 minuten voor. Cartridges voor HR-ACT, LR-ACT en RACT kunnen tot
maximaal 12 uur worden voorverwarmd zonder dat dit invioed heeft op de
werking. Raadpleeg de bijlage bij de desbetreffende cartridge voor specifieke
informatie.

Tik op de cartridge om de reagens in de kamer opnieuw te suspenderen
voordat het testmonster wordt aangebracht.

Vul elke cartridgekamer met het juiste monstervolume. Het monster moet in
elk van de reactiekamers komen tot aan het niveau tussen de bovenste en
onderste vullijn. Laat het monster langs de achterkant van de kamer naar
beneden stromen en let erop dat het monster niet op het stamperuitsteeksel
terecht komt (zie Afbeelding 1).

Plaats de cartridge in het hitteblok van de actuator en draai het blok naar de
gesloten positie.

De reagens wordt in de reactiekamer gebracht en de tijd tot aan
stolselvorming wordt gemeten.

Zodra stolselvorming wordt waargenomen, of als de test wordt gestopt, klinkt
er een geluidssignaal, en draait het hitteblok van de actuator automatisch
naar de open positie.
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Geactiveerde stollingstijden (ACT): Hoog bereik
(HR-ACT), Laag bereik (LR-ACT) en Recalcificatie (RACT)
cartridges

In Tabel 1 staan de ACT-cartridges van Medtronic die beschikbaar zijn voor gebruik
met het Medtronic ACT Plus®-apparaat.

Tabel 1. ACT-cartridges van Medtronic

Product Type monster Volume van het Toepassing
kanaalmonster

HR-ACT Vers afgenomen 0,4 ml Cardiovasculair of hart-
katherisatielaboratorium
(1 eenheid heparine/ml

of meer)
LR-ACT Vers afgenomen 0,2 ml Therapeutisch (0-1,5
eenheden heparine/ml)
RACT Citraat 0,2 ml Therapeutisch (0-1,5

eenheden heparine/ml)

In Tabel 2 staan de cartridgereagentia (0,1 ml per kanaal) en maximale
voorverwarmingstijden voor elk cartridgetype en voor cartridges met monster:

Tabel 2. Cartridgereagentia en limieten voor voorverwarming

Cartridgetype Reagens Maximale Maximale
voorverwarmingstijd voorverwarmingstijd
voor cartridges voor cartridges met

monster

HR-ACT 12% kaoline 12 uur N.v.t. Voer de test

0,05M CacCl2 meteen uit.

HEPES-buffer?
Natriumazide®

LR-ACT 0,75% kaoline® 12 uur N.v.t. Voer de test
0,0025M CaClz meteen uit.
HEPES-buffer
Natriumazide

RACT 2,2% kaoline 12 uur 5 minuten
0,05M CacClz
HEPES-buffer
Natriumazide

@ HEPES-buffer (hydroxyethylpiperazine-ethaansulfonzuur).
b Natriumazide is een bacteriostatisch middel.
¢ De kaolineconcentratie kan enigszins variéren.
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Uitslagen

Dubbele kanaaluitslagen mogen bij een (niet gehepariniseerd) monster bij de
uitgangssituatie niet meer dan 10% van elkaar afwijken en niet meer dan 12% voor
gehepariniseerde monsters of monsters met een verlengde stollingstijd.

Berekening van het monster:

Stollingstijd kanaal 1 210 seconden
Stollingstijd kanaal 2 200 seconden
Gemiddelde stollingstijd 205 seconden
Verschil 10 seconden
12% 25 seconden

Het verschil van 10 seconden is minder dan 12%, wat 25 seconden is. De uitslagen
zijn acceptabel. Het werkbereik van het apparaat ligt tussen 25 tot 999 seconden.

Cartridge voor hoog bereik heparinase (HR-HTC)

De HR-HTC-cartridge is een modificatie van de HR-ACT-cartridge, en wordt
gebruikt voor het bepalen van de aanwezigheid van heparine in een vers
volbloedmonster. Eén van de cartridgekanalen bevat een gezuiverd heparinase.
Dit is een enzym dat specifiek is voor heparine en dat in staat om in hoog tempo
tot wel 6 eenheden/ml heparine uit een testmonster te neutraliseren.

Zie de gebruiksaanwijzing van de ACT-cartridges voor gedetailleerde instructies
over het gebruik van de HR-HTC-cartridge.
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Hoofdstuk 8: De kwaliteit garanderen

Zelftest van het apparaat
Het ACT Plus®-apparaat voert bij het inschakelen de volgende zelftests uit:

1. Het actuatordeel draait rond en opent het hitteblok van de actuator als dit
gesloten is.

2. Vervolgens klinkt er een geluidssignaal, verschijnt het opstartscherm en
wordt de melding 'Self-Test in Progress' weergegeven.

3. De melding 'Self-Test Pass' wordt weergegeven, waarna automatisch het
hoofdmenu verschijnt.

Opmerking: Als een zelftest van het apparaat mislukt of niet wordt voltooid,
geeft de software de melding 'Self test: FAIL XXX', waarbij XXX staat voor een
3-cijferig nummer waarmee een foutcode van het systeem wordt
aangegeven. Noteer deze code (indien weergegeven) en licht hierover de
onderhoudsdienst of een erkend vertegenwoordiger van Medtronic in voordat
u verdergaat (raadpleeg Hoofdstuk 10, Onderhoud en problemen oplossen).

4. De temperatuur wordt automatisch weergegeven.

Opmerking: Geef het hitteblok van de actuator minimaal 10 minuten de tijd
om op te warmen en de gewenste temperatuur te bereiken voordat er een test
wordt uitgevoerd. De feitelijke opwarmtijd is afhankelijk van de
omgevingstemperatuur van het apparaat.

Vloeibare kwaliteitscontroletest

Vloeibare stollingscontroletests worden gebruikt voor het controleren van de
werking van de cartridges en de techniek van de gebruiker. Indien er alleen maar
vloeibare controletests worden gebruikt, moeten er voor elke 8 uur aan patiénttests
minimaal twee niveaus controletests worden uitgevoerd. CLOTtrac® -
stollingscontroletests zijn beschikbaar voor de volgende cartridges: HR-ACT,
LR-ACT, RACT en HR-HCT.

Elektronische kwaliteitscontroletest (ACTtrac®)

De ACTtrac® elektronische kwaliteitscontrole is een interactief, mechanisch,
softwarebestuurd controleapparaat dat zowel kwantitatieve als kwalitatieve
uitslagen omvat. Er vindt interactie met het ACT Plus®-apparaat plaats doordat het
mechanisch bepaalde functies van een testcartridge emulgeert. De ACTtrac®
controleert de volgende aspecten van het ACT Plus®-apparaat die te maken
hebben met een juiste functie van de testcartridge: viagsensorfunctie, pinhoogte
reagenslevering, hoogte van de tildraad en tests op drie niveaus (geémulgeerde
stollingstijdbereiken).
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Opmerkingen:

= De ACTtrac® moet als een aanvulling op de vloeibare controletests worden
gebruikt. Raadpleeg de huidige richtlijnen van regelgevende instanties over
de aanvaardbaarheid en het gebruik van elektronische controletests.

= Raadpleeg de gebruikershandleiding van de ACTtrac® voor specifieke
instructies en aanvullende informatie.
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Hoofdstuk 9: Onderhoud

Reinigen apparaatbehuizing

De apparaatbehuizing en vrijliggende oppervlakken van de actuator en de
dispenser moeten worden schoongehouden. Reinig de behuizing periodiek door
stof en gedroogd bloed te verwijderen met een doek die is bevochtigd met water of
met een van de volgende chemicalién: isopropylalcohol, bleekmiddel, Liqui-Nox®?,
waterstofperoxide, Sani-Cloth®2, Clorox®3, ontsmettingsdoekjes of een mild
schoonmaakmiddel. De ACT-reinigingsset kan worden gebruikt voor het reinigen
van moeilijk bereikbare plaatsen in de dispenser. Reinigingssets kunnen bij de
klantenservice van Medtronic of via een erkend vertegenwoordiger worden
verkregen.

Reinigen actuatordeel

Reinig het actuatordeel minimaal één keer per maand, of vaker indien nodig. Mocht
er bloed in het actuatordeel komen (zie Afbeelding 7), dan is het van essentieel
belang dat het apparaat zo snel mogelijk wordt gereinigd.

-

Afbeelding 7. ACT Plus®-Actuatordeel

Detectoren
Deksel

Vlag tildraad
Hitteblok

Moo=

1 Liqui-Nox® is een geregistreerd handelsmerk van Alconox, Inc.
2 Sani-Cloth® is een geregistreerd handelsmerk van Nice-Pak Products Inc.
3 Clorox® is een geregistreerd handelsmerk van The Clorox Company.
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Een reinigingskit voor het apparaat (catalogusnummer 303-58) wordt bij elk ACT
Plus®-apparaat meegeleverd. Gebruik het materiaal in de kit voor het uitvoeren
van de volgende reinigingsprocedure:

1. Doop het meegeleverde reinigingsstokje in de Liqui-Nox®-oplossing.
2. Reinig de tildraad en verwijder daarbij al het bloed.

3. Neem de binnenkant van de deksel van het actuatordeel af, met name de
detector en de emitterdelen van de foto-optische sensor.

4. Verwijder het teveel aan Liqui-Nox®-oplossing met een droog
reinigingsstokje.

5. Als er bloed in de detector van het lampdeel komt dat niet met een
reinigingsstokje kan worden verwijderd, dan is het mogelijk dat foutmelding
'4' wordt weergegeven.

Opmerking: Reinigingskits kunnen bij de klantenservice van Medtronic of via een
erkend vertegenwoordiger worden verkregen.

Temperatuur van het hitteblok van de actuator

Eens per maand moet worden gecontroleerd of het hitteblok van de actuator
inderdaad een temperatuur van 37 °C 0,5 °C heeft. Het ACT Plus®-apparaat slaat
alle temperatuuraanpassingen op in het temperatuurlogboek.

Cartridge voor temperatuurcontrole

1. Schakel het ACT Plus®-apparaat in en laat het gedurende 15 minuten
opwarmen.

2. Plaats de cartridge voor temperatuurcontrole (catalogusnummer 313-11) in
het hitteblok van de actuator.

3. Wacht (minimaal 10 minuten) totdat de temperatuur stabiliseert en controleer
de temperatuur.

4. De temperatuur die op het apparaat wordt weergegeven en de door de
cartridge gemeten temperatuur moeten beide tussen 36,5 °C tot 37,5 °C
liggen. De door de cartridge gemeten temperatuur moet binnen +0,5 °C van
de op het apparaat weergegeven temperatuur liggen.

Vanuit het kwaliteitscontrolemenu:

5. Selecteer [Temperature Adjustment] voor het wijzigen van de temperatuur,
indien nodig, of om te registreren dat de temperatuur is gecontroleerd.

6. Voer de thermometerwaarde in met behulp van het numerieke toetsenbord
(de waarden moeten tussen 35 °C en 39 °C liggen).

7. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen. De tijd, de datum en de
temperatuur van de thermometer en de display worden in het
temperatuurlogboek opgeslagen.

Opmerking: Als de temperatuur nog steeds niet binnen het gespecificeerde bereik
ligt (zie stap 5), dan kunnen de aanpassingen na minimaal 10 minuten worden
herhaald. Selecteer [Repeat Adjustment] om de aanpassingen te herhalen.
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8. Alsu ernietin slaagt het scherm zo te kalibreren dat het overeenkomt met de
door de cartridge waargenomen temperatuur, neem dan contact op met de
onderhoudsvertegenwoordiger van Medtronic of een erkend distributeur.

Controle met behulp van een thermometer

1. Schakel het ACT Plus®-apparaat in en laat het gedurende 15 minuten
opwarmen.

2. Gebruik, terwijl de stamper is verwijderd, een cartridge die is gevuld met
0,2 tot 0,3 ml water. Plaats de cartridge in het hitteblok van de actuator.

3. Plaats een gekalibreerde thermometer in een van de reactiekamers van de
cartridge.

4. Wacht (minimaal 10 minuten) totdat de temperatuur stabiliseert en controleer
de temperatuur.

5. De temperatuur die op het apparaat wordt weergegeven en de door de
thermometer gemeten temperatuur moeten beide tussen 36,5 °C tot 37,5 °C
liggen. De door de thermometer gemeten temperatuur moet binnen +0,5 °C
van de op het apparaat weergegeven temperatuur liggen.

Vanuit het kwaliteitscontrolemenu:

6. Selecteer [Temperature Adjustment] voor het wijzigen van de temperatuur,
indien nodig, of om te registreren dat de temperatuur is gecontroleerd.

7. Voer de thermometerwaarde in met behulp van het toetsenbord (de waarden
moeten tussen 35 °C en 39 °C liggen).

8. Druk op [Enter] om de invoer te bevestigen. De tijd, de datum en de
temperatuur van de thermometer en de display worden in het
temperatuurlogboek opgeslagen.

Opmerking: Als de temperatuur nog steeds niet binnen het gespecificeerde bereik
ligt (zie stap 5), dan kunnen de aanpassingen na minimaal 10 minuten worden
herhaald. Selecteer [Repeat Adjustment] om de aanpassingen te herhalen.

9. Alsu ernietin slaagt het scherm zo te kalibreren dat het overeenkomt met de
door de thermometer waargenomen temperatuur, neem dan contact op met
de onderhoudsvertegenwoordiger van Medtronic of een erkend distributeur.

Vervangen van de zekering

In de voedingseenheid in het achterpaneel van het ACT Plus®-apparaat bevinden
zich twee zekeringen. Vervangen of controleren van de zekeringen:

1. Koppel het netsnoer los.

2. Open de deksel van de zekeringhouders met behulp van een kleine platte
schroevendraaier.

3. Schuif de zekeringhouders eruit en vervang de zekeringen indien nodig door
T2A 250-V-zekeringen.

4. Steek de zekeringhouders terug in de voedingseenheid.
5. Sluit de deksel.
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6. Schakel het apparaat in om te bepalen of het vervangen van de zekering(en)
het probleem heeft opgelost.

Opmerking: Als de zekeringen regelmatig doorbranden, neem dan contact op met
een onderhoudsvertegenwoordiger van Medtronic of een erkend
vertegenwoordiger.

Preventief onderhoud

Om een juiste werking en betrouwbaarheid van het ACT Plus®-apparaat te
waarborgen wordt jaarlijks preventief onderhoud aanbevolen. Al het onderhoud
moet door een bevoegde onderhoudsvertegenwoordiger van Medtronic worden
uitgevoerd. De inspectie en het onderhoud kan zowel in uw instelling als bij
Medtronic worden uitgevoerd.
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Hoofdstuk 10: Onderhoud en problemen
oplossen

Onderhoud

Voor alle reparatieaanvragen in de Verenigde Staten kunt u contact opnemen met
Medtronic CardioVascular Service via telefoonnummer 1-800-433-4311. Wanneer
u niet uit de Verenigde Staten komt, kunt u contact opnemen met een
lokaal/regionaal Medtronic verkoopkantoor.

Voor gekwalificeerd ziekenhuispersoneel is op verzoek servicetraining voor
Medtronic-producten mogelijk. Voor bevoegd technisch personeel is
gedetailleerde informatie, zoals circuitdiagrammen, lijsten met onderdelen en
kalibratie-instructies, beschikbaar.

Probeer tijdens de garantieperiode niet zelf het onderhoud aan het ACT
Plus®-apparaat uit te voeren, omdat daardoor elke fabrieksgarantie ongeldig
wordt.

WAARSCHUWING: Breng geen aanpassingen, veranderingen of reparaties aan
het interne schakelsysteem aan en raak het niet aan. De gebruiker kan hierdoor
verwondingen oplopen of een gebrekkige werking van het ACT Plus®-apparaat
veroorzaken.

Neem voor alle reparatieaanvragen contact op met een
onderhoudsvertegenwoordiger Medtronic. In de Verenigde Staten: Medtronic
CardioVascular. Raadpleeg de contactinformatie op de achterzijde van deze
handleiding.

Terugzenden van apparatuur

Neem voor het terugzenden van een ACT Plus® -apparaat voor onderhoud contact
op met uw Medtronic-onderhoudsvertegenwoordiger. Voor het retourneren van het
ACT Plus®-apparaat moet de originele verpakking worden gebruikt. Het apparaat
moet in de piepschuim inzetstukken worden gesloten en in de doos worden
geplaatst. Het hitteblok van de actuator moet voor verzending naar de gesloten
positie worden gedraaid. Als de oorspronkelijke doos niet langer beschikbaar is,
geef dit dan door aan de Medtronic onderhoudsvertegenwoordiger of aan een
erkend vertegenwoordiger voor het verkrijgen van verpakkingsmateriaal.

i Afvalverwerking

Niet met het gewone huisvuil weggooien. Werp dit product weg volgens de lokale
afvalverwerkingsregels. Zie http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de
juiste afvoer van dit product.

Problemen oplossen

Via zelftests constateert het ACT Plus®-apparaat veel fouten en
waarschuwingssituaties die vervolgens op het lcd-scherm worden weergegeven.
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Soorten meldingen

Het ACT Plus®-apparaat biedt drie soorten meldingen voor het aangeven van
bedrijffscondities: Informatie/Status, Waarschuwing en Systeemalarm. Met
uitzondering van de systeemalarmen verschijnen deze meldingen in het gebied

Status Message.

= Informatie/Status: schermmelding zonder geluidssignaal.

=  Waarschuwing: schermmelding met een geluidssignaal van drie pieptonen
(het geluid staat aan wanneer de parameter voor [Audio Tone] op ON is

ingesteld.

= Systeemalarm: schermmelding met een enkel lang geluidssignaal (geluid is
altijd ingeschakeld). Een systeemalarm gaat af zodra het zelftestmechanisme
van het ACT Plus®-apparaat een situatie ontdekt waardoor het vermogen van
het apparaat om juist te functioneren wordt beinvioed. Deze meldingen
worden indien mogelijk weergegeven en gaan soms vergezeld van een
3-cijferige foutcode, die door onderhoudspersoneel wordt gebruikt om de

systeemfout te identificeren.

Prioriteit meldingen

De meldingen worden in volgorde van prioriteit weergegeven. Als er zich
tegelijkertijd meerdere fouten of waarschuwingssituaties voordoen, wordt alleen de
melding met de hoogste prioriteit op de display weergegeven.

Systeemmeldingen

Both lot numbers are filled

(Beide partijnummers zijn al ingevuld).
OF

Both cartridge lots full

(Beide cartridgepartijinummers ingevuld).

Bar code is not a cartridge type
(De barcode hoort niet bij een
cartridgetype).

Bar code is not a control type
(De barcode hoort niet bij een type
controletest).

Bar code is not valid
(De barcode is niet geldig).

Expired cartridge lot

(Partijinummer cartridge verlopen).
OF

Expired control lot

(Partijnummer controletest verlopen).
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Oorzaak/oplossing

De gebruiker probeert een partijnummer toe
te voegen terwijl er voor de geselecteerde
cartridge al twee partijinummers aanwezig
zijn. Verwijder een van de partijnummers.

De gebruiker probeert in het
instellingenscherm voor cartridges een
partijinummer van een controletest te
scannen.

De gebruiker probeert in het
instellingenscherm voor controletests een
partijinummer van een cartridge te scannen.

De informatie in de barcode was niet van een
cartridge of controletest. Scan de barcode
opnieuw. Herprogrammeer de
barcodescanner.

De gebruiker tracht een test uit te voeren met
een cartridge/controletest waarvan de
vervaldatum is verstreken. Let erop dat de
vervaldatum op de verpakking overeenkomt
met de datum in het invoerscherm voor het
partijinummer van de cartridge.
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Cartridge lot already exists
(Partijnummer cartridge bestaat al).
OF

Control lot already exists
(Partijinummer controletest bestaat al).

Cartridge is not enabled
(Cartridge is niet geactiveerd).

Cartridge for control is not enabled

(Controletestcartridge is niet geactiveerd).

Expiration date edited (Vervaldatum
bewerkt).
QC due (Kwaliteitscontrole nodig).

Expiration date is not valid
(Vervaldatum is niet geldig).
OF

Invalid expiration date
(Ongeldige vervaldatum).

Test will overwrite saved test history
(De test zal de opgeslagen testhistorie
overschrijven).

Invalid password
(Ongeldig wachtwoord).

Run ACTtrac® from QC Menu
(Voer ACTtrac uit vanuit het
kwaliteitscontrolemenu).

No cartridge lot number active

(Er is geen partijinummer voor een cartridge

actief).

Cartridge not recognized

(Herkent cartridge niet).

OF

There are no active cartridges to edit
(Er zijn geen actieve cartridges voor
bewerking beschikbaar).

OF

There are no active cartridges

(Er zijn geen actieve cartridges).

ACT Plus® Gebruikershandleiding

De gebruiker probeert een partijnummer te
scannen terwijl dat partijinummer al bestaat
voor het geselecteerde cartridge of de
geselecteerde controletest.

De geselecteerde cartridge is in het
instellingenscherm van de kwaliteitscontrole-
manager niet geactiveerd. Neem contact op
met uw kwaliteitscodrdinator om de
geselecteerde cartridge in te stellen.

De gebruiker probeert een partijnummer voor
een controletest te scannen terwijl de
cartridge dat gebruik maakt van die
controletest in het instellingenmenu van de
kwaliteitscontrolemanager niet is geactiveerd.
Neem contact op met uw kwaliteitscodrdinator
om de geselecteerde cartridge in te stellen.

De vervaldatum voor het partijnummer van de
cartridge is gewijzigd. De controletests voor
deze partij moeten worden herhaald. Herhaal
de controletests voor dit partijinummer.

De vervaldatum heeft geen geldige opmaak.
De juiste opmaak van de vervaldatum voor
een partijnummer van een cartridge of een
controletest is jj-mm-dd.

De actuele test zal de testuitslagen in het
permanente dossier overschrijven. Verzend
alle nog niet verzonden testuitslagen naar de
opslaglocatie.

Het ingevoerde wachtwoord was niet juist.
Voer het juiste wachtwoord in.

De gebruiker tracht vanuit het hoofdmenu een
ACTtrac®-test uit te voeren. Ga naar het
scherm met het kwaliteitscontrolemenu voor
het uitvoeren van ACTtrac®-tests.

De gebruiker tracht een test uit te voeren
terwijl er geen partijnummer voor een
cartridge actief is. Voer het partijnummer van
de cartridge voor dit type test in.

Alle cartridges zijn gedeactiveerd. Laat de
kwaliteitscoordinator de juiste tests activeren.

Nederlands 353



No control lot number active
(Er is geen partijnummer voor een
controletest actief).

There are no other active cartridges
(Er zijn geen andere actieve cartridges).

No test results available
(Geen testuitslagen beschikbaar).

Patient ID required
(Patiént-ID vereist).

Preventive maintenance due
(Preventief onderhoud nodig).

Value Out of Range (Waarde buiten
bereik).
Enter 35 — 39 (Voer 35 — 39 in).

There are no intervals set
(Er zijn geen intervallen ingesteld).

QC due: (Kwaliteitscontrole voor:)
HH:MM.

QC not performed
(Kwaliteitscontrole niet uitgevoerd).

The passwords do not match
(De wachtwoorden zijn niet hetzelfde).

QC past due
(Datum kwaliteitscontrole is verstreken).

Test terminated before clot detect
(Test beéindigd voordat een stolsel werd
waargenomen).
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De gebruiker tracht een controletest uit te
voeren terwijl er geen partijinummer voor een
controletest actief is. Voer een geldig
partijinummer voor de controletest in.

Alleen de geselecteerde test is actief. Laat de
kwaliteitscodrdinator tests activeren.

Er zijn geen testuitslagen beschikbaar die op
het scherm View Current Test Results
(Bekijken actuele testuitslagen) kunnen
worden bekeken.

Voor het uitvoeren van een patiénttest is een
patiént-ID vereist. Voer in het scherm ENTER
ID het ID-nummer van een patiént in.

Er is preventief onderhoud nodig. Neem
contact op met de Medtronic onderhouds-
vertegenwoordiger voor een afspraak voor
een preventieve onderhoudscontrole.

De temperatuur van het hitteblok van de
actuator kan niet op een waarde buiten het
bereik van 35 tot 39 worden ingesteld. Als het
hitteblok van de actuator niet op een waarde
binnen het bereik van 35 tot 39 kan worden
ingesteld, neem dan contact op met de
Medtronic-onderhoudsvertegenwoordiger.

De kwaliteitscodrdinator heeft geen interval
ingesteld voor de vloeibare of elektronische
controletests. Laat de kwaliteitscodrdinator
intervallen voor kwaliteitscontrole instellen in
het scherm QC Manager.

De kwaliteitscontrole voor deze cartridge
verloopt op het aangegeven tijdstip (hh = uur;
mm = minuut).

De kwaliteitscontroletest voor deze cartridge
is niet uitgevoerd of is mislukt. Voer de
kwaliteitscontroletests voor deze cartridge uit.

Bij het wijzigen van het wachtwoord voor de
kwaliteitscontrolemanager kwam het
wachtwoord dat in het scherm Confirm
Password werd ingevoerd niet overeen met
het wachtwoord in het scherm Change
Password. Voer opnieuw hetzelfde
wachtwoord in het scherm Confirm Password
in als in het scherm Change Password.

Het interval van de kwaliteitscontrole voor
deze cartridge is al verstreken. Voer de
kwaliteitscontroletests voor deze cartridge uit.

De test is gestopt voordat in beide kanalen
stolsels werden waargenomen. Herhaal de
test.
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No User IDs to download
(Geen gebruiker-ID's beschikbaar voor

opslag).

No valid User IDs in file
(Geen geldige gebruiker-ID's in het
bestand).

Test requires valid User ID
(Voor test is een geldige gebruiker-ID
nodig).

Waarschuwingen

Bar code scan timeout
(Time-out barcodescan).
> 10% spread error (> 10% spreiding).

> 12% spread error (> 12% spreiding).

Error - File not found
(Fout — Bestand niet gevonden).
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De kwaliteitscontrolemanager probeert
gebruiker-ID's op de diskette of op het
USB-opslagapparaat op te slaan, maar er
bevinden zich geen gebruiker-ID's in het
geheugen. Voer gebruiker-ID's in het
geheugen in en sla deze op op de diskette of
op het USB-opslagapparaat.

De kwaliteitscontrolemanager tracht
gebruiker-ID's vanaf de diskette of het
USB-opslagapparaat te uploaden, maar er
bevinden zich geen gebruiker-ID's in het
bestand. Sla gebruiker-ID's van een ACT
Plus®-apparaat of een ACT Plus® Externe
Data Manager (EDM) op een diskette of een
USB-opslagapparaat op en gebruik die
diskette of het USB-opslagapparaat om de
gebruiker-ID's op uw apparaat te uploaden.

De kwaliteitscodrdinator heeft de functie User
Lockout op ON ingesteld, zodat er een
gebruiker-1D nodig is voor het uitvoeren van
een patiénttest. Voer in het scherm Enter ID
het ID-nummer van een geldige gebruiker in.

Er is een invoerreeks van een barcode
ontdekt, maar deze is niet volledig
ingevoerd. Scan de barcode opnieuw.

Het verschil tussen de waarden van de
kanalen van de controletests is groter dan
10%. Herhaal de controletest.

Het verschil tussen de waarden van de
kanalen van de controletests is groter dan
12%. Herhaal de controletest.

Het ACT Plus®-apparaat probeert een
bestand op de diskette of op het
USB-opslagapparaat te lezen, maar kan het
niet vinden.
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Foutmeldingen

Disk error - Disk is faulty
(Diskettefout - diskette is defect).

Serial port error (Fout seri€le poort).

Motor stall (Motor vastgelopen).
Power OFF then ON (E9)
(Schakel uit en weer in [E9]).

System error (Systeemfout).
Power OFF then ON
(Schakel uit en weer in).

Bad Reference in Ch1 and Ch2

(Slechte referentie in kanaal 1 en kanaal 2).
OF

Bad Reference in Ch1

(Slechte referentie in kanaal 1).

OF

Bad Reference in Ch2

(Slechte referentie in kanaal 2).

Error (Fout): E1

Error (Fout): E2 of E3

No flags (Geen vlaggen).

OF

No flag in Ch1 (Geen vlag in kanaal 1).
OF

No flag in Ch2 (Geen vlag in kanaal 2).
OF

No flags in Ch1 or Ch2

(Geen vlag in kanaal 1 of kanaal 2).
Insufficient data (Onvoldoende gegevens).

Error (Fout): Invalid reply (Ongeldig
antwoord).
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Het ACT Plus®-apparaat probeert een
bestand op de diskette of op het
USB-opslagapparaat te lezen, maar kan het
niet lezen. Plaats een diskette of een
USB-opslagapparaat dat voldoet aan de
specificaties die zijn vermeld bij Hoofdstuk
11, Specificaties.

Bij het benaderen van de seriéle poort is een
fout opgetreden. Begin opnieuw met het
verzenden.

De motor is gestopt. Schakel het apparaat uit
en weer in om het systeem te resetten.

Het systeem is niet meer stabiel. Schakel het
apparaat uit en weer in om het systeem te
resetten.

Het ACT Plus®-apparaat kon geen
uitgangssituatie voor de dalingstijd voor
kanaal 1, kanaal 2 en beide kanalen
verkrijgen. Herhaal de test.

Er werd geen cartridge waargenomen.
Plaats een cartridge in het actuatordeel en
test opnieuw.

Er is een softwarefout opgetreden. Neem
contact op met de Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger.

Het ACT Plus®-apparaat heeft in kanaal 1, in
kanaal 2 of in beide kanalen geen viag
waargenomen. Herhaal de test.

Er is een timeout opgetreden, waardoor de
kanalen van de controletest 999 weergeven.
Herhaal de controletest.

Fout in de interne communicatie. Neem
contact op met de Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger.
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Light path failure in Ch1 and Ch2 (E4)
(Lichtpadfout in kanaal 1 en kanaal 2 [E4]).
OF

Light path failure in Ch1 (E4)

(Lichtpadfout in kanaal 1 [E4]).

OF

Light path failure in Ch2 (E4)

(Lichtpadfout in kanaal 2 [E4]).

Motor stall (Motor vastgelopen).

Motor stall, cycle power (E8)
(Motor vastgelopen, stroom uit- en
inschakelen [ES8]).

No reply (Geen antwoord).

File system error (Fout in systeembestand).

Comm. Error; Invalid data
(Comm. fout, ongeldige gegevens).

De vlagsensor functioneert niet goed. Reinig
het actuatordeel volgens de instructies in het
Hoofdstuk Onderhoud in deze handleiding.
Als de fout niet wordt gecorrigeerd, neem
dan contact op met de Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger.

De motor is gestopt. Druk op STOP om het
systeem te resetten. Herhaal de test.

De motor is gestopt. Schakel het apparaat uit
en weer in om het systeem te resetten.

Fout in de interne communicatie. Neem
contact op met de Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger.

Neem contact op met de Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger.

Neem contact op met de Medtronic
onderhoudsvertegenwoordiger.

Opmerkingen: Als er een systeemalarm afgaat dat niet kan worden opgelost door
het uitschakelen en weer inschakelen van het apparaat, noteer dan de 3-cijferige
foutcode (indien deze wordt weergegeven) en neem voor assistentie contact op
met de Medtronic onderhoudsvertegenwoordiger.

Temperatuur

Heat Block Temp XX.X°C
(Temperatuur hitteblok XX, X °C).

Heat Block Temp > 44°C (E99)
(Temperatuur hitteblok > 44 °C [E99]).
Heat Block Temp < 5°C (E00)
(Temperatuur hitteblok < 5 °C [EQ0]).

ACT Plus® Gebruikershandleiding

De actuele temperatuur van het hitteblok
van de actuator (XX.X°C) wordt
weergegeven wanneer de temperatuur
tussen 20 °C en 41 °C ligt.

De temperatuur van het hitteblok van de
actuator is hoger dan 44 °C.

De temperatuur van het hitteblok van de
actuator is lager dan 5 °C.

Nederlands 357



Hoofdstuk 11: Specificaties

Instrument
Aantal kanalen: 2
Tijdbereik (in seconden): 6 - 999
Temperatuur van het hitteblok van de actuator:
Bereik: 37,0°C+2°C
Resolutie: 0,1°C
Nauwkeurigheid: +0,5°C

Elektrische gegevens

Opmerking:De in deze handleiding vermelde technische gegevens, functies en
opties zijn gebaseerd op de meest recent informatie die ten tijde van het ter perse
gaan beschikbaar was. Medtronic behoudt zich het recht voor de specificaties
zonder voorafgaande kennisgeving te wijzigen.

Classificatie (IEC 61010): Klasse I, IPX0, continu gebruik
Netvoeding:

Voltage: 1-fase wisselspanning 100 - 240 V

Frequentie: 50 - 60 Hz

Maximale stroomsterkte: 1,0 A (100 - 240)

Zekering: T2A 250 V

Netsnoer: 2-draads plus aardeaansluiting

Lengte: 3,1 m (10 feet)

Type: 3-prong hospital grade (alleen VS)
Veiligheidsnormen: IEC 61010-1: 2001

CSA C22.2 NO. 61010-1

EMC-normen: IEC 60601-1-2: 2007
Afmetingen:

Diepte: 33 ¢cm (13,0 inch)

Breedte: 20 c¢m (8,0 inch)

Hoogte: 27 cm (11,0 inch)

Gewicht: 5,22 kg (11,5 Ib)

Omgevingsvereisten:

Bedrijfstemperatuur: 14 °C tot 32 °C (57 °F tot 90 °F)
Luchtvochtigheidsgraad, in bedrijf: 10% tot 90%, niet-condenserend
Opslagtemperatuur: 0 °C tot 49 °C (32 °F tot 120 °F)
Luchtvochtigheidsgraad, tijdens opslag: 5% tot 90%, niet-condenserend
Gebruiksplaats apparaat: Binnenshuis

Altitude: <2000 meter
Spanningsschommelingen: Maximaal +10% van nominale spanning
Overspanningscategorie: Categorie |l

Vervuilingsgraad: 2
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Datapoorten:

Seriéle datapoort: 19200 baud, 8 databits, 1 stopbit, geen pariteit

USB-poort: Wordt gebruikt voor door Medtronic goedgekeurd
USB-opslagapparaat, M930703A001.

Poort voor barcodescanner: Wordt gebruikt bij de optionele barcodescanner
LS1900 of LS2208.

Diskettestation: PC-compatibele, 1,44 MB, 3,5-inch diskette.

Standaard bedrijfsparameters

Het ACT Plus®-apparaat wordt geleverd met de volgende standaard
parameterinstellingen:

Patiéntparameters

Patient ID Geen
User ID Geen
Cartridge Lot Number 1111111111
Cartridge Exp Date 11/11/11
Control Lot Number 1111111111
Control Exp Date 1/11/11

Instrument Parameters

Date - yy-mm-dd Vooraf ingesteld door de fabrikant
Time - hh:mm Vooraf ingesteld door de fabrikant
Audio Tone [ON]

Language Vooraf ingesteld door de fabrikant
Screen Contrast Adjustment Vooraf ingesteld door de fabrikant
Output Location [Floppy]

Parameters kwaliteitscontrolemanager (QC Manager)

User Lockout [OFF]
Permanent Record [None]
QC Lockout [OFF]
Liquid Interval [None]
ACTtrac® Interval [None]
Cartridges Enabled All

Location CVOR
Clear ID Interval [None]
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Elektromagnetische emissie en immuniteit, verklaringen

IEC 60601-1-2 Tabel 201,
Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie

De ACT Plus® is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
wordt beschreven. De klant of de gebruiker van de ACT Plus® dient ervoor te zorgen dat
het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Compatibiliteit |Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissie Groep 1 De ACT Plus® maakt uitsluitend voor de

CISPR 11 interne functie gebruik van RF-energie.
Daardoor is de RF-emissie erg laag en is het
niet waarschijnlijk dat deze storingen zal
veroorzaken in elektronische apparatuur in de
buurt.

RF-emissie Klasse A De ACT Plus® is geschikt voor gebruik in alle

CISPR 11 omgevingen met uitzondering van

- . woonomgevingen en omgevingen die

Harmonische emissie | Klasse A rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare

IEC 61000-3-2 laagspanningsnetwerk dat gebouwen met een

Spanningsschomme- Compatibel woonbestemming van stroom voorziet.

lingen/

flikkeremissies

IEC 61000-3-3
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IEC 60601-1-2 Tabel 202,
Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De ACT Plus® is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
wordt beschreven. De klant of de gebruiker van de ACT Plus® dient ervoor te zorgen dat

het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601
testniveau

Compatibiliteits-
niveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijnen

Elektrostatische

16 kV contact

+6 kV contact

Vloeren moeten van hout,

ontlading, 18 kV lucht +8 kV lucht beton of keramische tegels
IEC 61000-4-2 zijn. Als de vloer met
synthetisch materiaal
bedekt is, moet de
relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30% zijn.
Snelle +2 kV voor +2 kV voor De netvoeding moet
elektrische voedingskabels voedingskabels voldoen aan de gebruike-
transiénten en  (+1 kV voor +1 kV voor lijke eisen voor een bedrijf

lawines
IEC 61000-4-4

in-/uitgangskabels

in-/uitgangskabels

Stootspanningen

+1 kV van kabel naar

+1 kV differential

of ziekenhuis.

Als het voor de gebruiker
van de ACT Plus® vereist
is dat dit tijdens spannings-

IEC 61000-4-5 kabel mode onderbrekingen blljﬂ
+2 kV van kabel naar |+2 kV common mode |\yerken is het raadzaam
aarde dat de ACT Plus® wordt
gevoed door een nood-
stroomvoorziening (UPS,
uninterruptible power
supply) of een batterij.
Kortstondige <5% Uy <5% U; De netvoeding moet
dalingen, (>95% daling in U;) |(>95% daling in U;) |voldoen aan de gebruike-

onderbrekingen
en schommelin-
gen van de
spanning in de
ingangslijnen
van de voeding
IEC 61000-4-11

gedurende 0,5 cyclus
40% U;

(60% daling in Uy)
gedurende 5 cycli
70% U

(30% daling in U;)
gedurende 25 cycli

gedurende 0,5 cyclus
40% U;

(60% daling in Uy)
gedurende 5 cycli
70% U

(30% daling in U;)
gedurende 25 cycli

lijke eisen voor een bedrijf
of ziekenhuis.

Als het voor de gebruiker
van de ACT Plus® vereist
is dat dit tijdens spannings-
onderbrekingen blijft
werken, is het raadzaam

<5% U; <5% U; dat de ACT Plus® wordt
(>95% daling in U;) |(>95% daling in U;) |gevoed door een nood-
gedurende gedurende stroomvoorziening (UPS)
5 seconden 5 seconden of een batterij.
Netfrequentie 3 A/m 3 A/m Het magnetisch veld ten
(50/60 Hz) gevolge van de
magnetisch veld netfrequentie moet
IEC 61000-4-8 voldoen aan de

gebruikelijke niveaus in
een bedrijf of ziekenhuis.

Opmerking: U; is de netspanning voor toepassing van het testniveau.
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IEC 60601-1-2: 2001 Tabel 204
Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De ACT Plus® is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
wordt beschreven. De klant of de gebruiker van de ACT Plus® dient ervoor te zorgen dat
het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest |IEC 60601 Compatibili- |Elektromagnetische omgeving -
testniveau teitsniveau |richtlijnen

Bij gebruik van draagbare en
mobiele RF-communicatieappara-
tuur in de buurt van enig onderdeel
van de ACT Plus®, met inbegrip
van de kabels, dient minimaal de
aanbevolen afstand te worden
aangehouden die is berekend op
basis van de desbetreffende

zenderfrequentie.
Aanbevolen afstand
Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/P
IEC 61000-4-6 [150 kHz tot 80 MHz
Uitgestraalde RF |3 V/m 3Vim d= 1,2\/P 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 {80 MHz tot 2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz

Hierin is P het maximale
uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) volgens opgave van de
fabrikant van de zender, en d de
aanbevolen afstand in meter (m).
De veldsterkte van vaste
RF-zenders, vast te stellen via
elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse®, moet lager zijn dan het
compatibiliteitsniveau voor elk
frequentiebereik.?

Er kan interferentie optreden in de
nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende
symbool:

(t=),

()
Opmerking: Bij 80 MHz en 800 MHz is het naasthogere frequentiebereik van
toepassing.

Opmerking: Deze richtlijnen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie door
structuren, objecten en personen.
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@ De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele/draadloze telefoons en
mobiele radiozenders, amateurzenders, AM- en FM-radiozenders, tv-zenders, enz. kan
niet nauwkeurig theoretisch worden bepaald. Om de invloed van vaste RF-zenders op de
elektromagnetische omgeving vast te stellen, kan een elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse noodzakelijk zijn. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de ACT Plus®
wordt gebruikt, hoger is dan het desbetreffende RF-conformiteitsniveau, moet middels
observatie worden vastgesteld of de ACT Plus® normaal functioneert. Als abnormaal
gedrag wordt waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn, zoals
draaien of verplaatsen van de ACT Plus®.

b In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.

IEC 60601-1-2: 2001 Tabel 206
Aanbevolen afstand tussen draagbare of mobiele
RF-communicatieapparatuur en de ACT Plus®

De ACT Plus® is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving met
gecontroleerde uitgestraalde RF-storing. De klant of de gebruiker van de ACT Plus® kan
het risico van elektromagnetische interferentie verkleinen door de onderstaande
aanbevolen minimumafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
(zenders) en de ACT Plus® aan te houden. Deze minimumafstand is afhankelijk van het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Afstand in relatie tot zenderfrequentie
uitgangsvermogen m
zender
150 kHz tot 80 MHz| 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,5 GHz
w d= 1,2\/P d= 1,2\/P d= 2,3\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders met een hierboven niet vermeld nominaal maximaal uitgangsvermogen kan
de aanbevolen afstand d in meter (m) worden geschat op basis van de vergelijking voor de
desbetreffende zenderfrequentie. Hierin is P het maximale uitgangsvermogen in watt (W)
van de zender volgens opgave van de fabrikant.

Opmerking: Bij 80 MHz en 800 MHz is het naasthogere frequentiebereik van
toepassing.
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IEC 60601-1-2: 2001 Tabel 206
Aanbevolen afstand tussen draagbare of mobiele
RF-communicatieapparatuur en de ACT Plus® (Vervolg)

Opmerking: Deze richtlijnen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie door
structuren, objecten en personen.

Let op:

* Gebruik geen onderdelen die niet door Medtronic zijn gemaakt, in combinatie met de
netstroomgevoede externe apparaten van Medtronic. Het gebruik van onderdelen die
niet door Medtronic zijn gemaakt, kan leiden tot schade aan de Medtronic-onderdelen,
en een hoger emissieniveau of een lager elektromagnetisch immuniteitsniveau van de
apparaten of systemen van Medtronic.

» Gebruik de netstroomgevoede externe apparaten van Medtronic niet naast of op andere
elektronische apparatuur. Het gebruik van Medtronic-onderdelen in dergelijke
configuraties kan leiden tot een lager elektromagnetisch immuniteitsniveau van de
apparaten of systemen van Medtronic.
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Bijlage A: Optionele barcodescanner LS1900

Inleiding
De Symbol®' LS1900-serie scanner is compatibel met het ACT Plus®-apparaat.
De scanner kan de volgende barcodefonts lezen:

= Code 39

= Code 39 met controlegetal (Mod 10)

= Code 39 Full ASCII

= Interleaved 2 van 5

= Interleaved 2 van 5 met controlegetal (Mod 49)

= Codabar

= Code 128

Onderdelen van de LS1900 Series Scanner

Afbeelding 8. Barcodescanner

Led
Geluidssignaal
Trigger

oD~

Exitvenster

1 Symbol® is een geregistreerd handelsmerk van Symbol Technologies, Inc.
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Handmatig scannen

1. Sluit de scannerkabel op het ACT Plus®-apparaat aan. De scanner piept als
het apparaat aan is.

2. Richt de scanner op de barcode en duw de trekker in.

3. Zorg ervoor dat de rode lijn die uit de scanner komt de hele breedte van de
barcode bestrijkt.

1) 006 73878 51778 7 (10) 0R02001 234
ittt
Afbeelding 9. Correcte scanlocatie
Zodra de scanner de barcode succesvol heeft gedecodeerd, geeft de scanner een
geluidssignaal en wordt de informatie in het ACT Plus®-apparaat ingevoerd.
Barcodefont instellen

De scanner heeft als fabrieksinstelling dat gebruiker-ID's en patiént-ID's in de
volgende fonts kunnen worden uitgelezen: Code 39 met controlegetal (Mod 10),
Interleaved 2 van 5 met controlegetal (Mod 49), Codabar en Code 128. Ook is de
scanner in staat om cartridge- en controle-informatie uit te lezen.

Extra barcodefonts instellen:

Code 39

Scan de barcode 'Enable Code 39 Check Digit' als de barcodes van de gebruiker-
ID's en patiént-ID's werken met een Code 39-controlegetal om te controleren of de

scan correct is.

Afbeelding 10. Code 39 met controlegetal activeren

Scan de barcode 'Disable Code 39 Check Digit' als de barcodes van de gebruiker-
ID's en patiént-ID's niet werken met een Code 39-controlegetal. De
standaardinstelling is Code 39 uitgeschakeld. Gebruik deze barcode alleen als in
de voorgaande stap Code 39 per ongeluk is geactiveerd.

Opmerking: Door Code 39 met controlegetal te deactiveren, kan de scanner
barcodes scannen die werken met een controlegetal en deze aan de informatie

toevoegen.

Afbeelding 11. Code 39 met controlegetal deactiveren
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Scan de barcode 'Code 39 Full ASCII Conversion' om barcodes in Code 39 Full

ASCII te kunnen lezen.

Afbeelding 12. Code 39 Full ASCII activeren

Interleaved 2 van 5

Scan de barcode 'Enable Interleave 2 of 5 Check Digit' als de barcodes van de
gebruiker-ID's en patiént-ID's gebruikmaken van het controlegetal Interleaved 2

van 5.

Afbeelding 13. USS controlegetal
Scan de barcode 'Interleave 2 of 5 Any Length' om barcodes met een willekeurige

lengte te kunnen lezen.

Afbeelding 14. 2 van 5 - elke lengte

Scan de barcode 'Disable Interleave 2 of 5 Check Digit' als de barcodes van de
gebruiker-ID's en patiént-ID's niet gebruikmaken van het controlegetal Interleaved
2 van 5. De standaardinstelling is Interleaved 2 van 5 uitgeschakeld. Gebruik deze
barcode alleen als in de voorgaande stap Interleaved 2 van 5 per ongeluk is
geactiveerd.

Opmerking: Door Interleaved 2 van 5 met controlegetal te deactiveren, kan de
scanner barcodes scannen die werken met een controlegetal en deze aan de

informatie toevoegen.

Afbeelding 15. Deactiveren
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Codabar
Scan de barcode 'Codabar' om gebruiker-ID's en patiént-ID's in Codabar te kunnen

lezen.

Afbeelding 16. Codabar activeren

Scan de barcode 'NOTIS Editing Enable' als de barcodes van de gebruiker-ID's en
patiént-ID's werken met het Codabar-barcodeformaat. Met de barcode 'NOTIS
editing activeren' worden de Start/Stop-karakters van de Codabar-barcodes

verwijderd.

Afbeelding 17. NOTIS editing activeren

Problemen oplossen

Als u de gebruiksaanwijzing opvolgt, gebeurt De interface- of netvoedingskabels zijn niet

er niets. goed aangesloten. Controleer op losse
kabelverbindingen.

De laser gaat wel aan, maar het symbool De scanner is niet voor het juiste type

decodeert niet. barcode geprogrammeerd. Zorg ervoor dat

de scanner is geprogrammeerd voor het
lezen van het type barcode dat u wilt
scannen.
Het barcodesymbool is onleesbaar.
Controleer het symbool om er zeker van te
zijn dat het niet onleesbaar is. Probeer
hetzelfde type barcode te scannen bij wijze
van test.
De afstand tussen de scanner en de
barcode is niet goed. Beweeg de scanner
dichter naar de barcode toe.

Het symbool is gedecodeerd, maar wordt De scanner is niet voor het juiste type

niet naar de ontvanger gezonden. barcode geprogrammeerd. Zorg ervoor dat
de scanner is geprogrammeerd voor het
lezen van de te scannen barcode.
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Standaardwaarden

Als de barcodescanner de barcode op de ACT Plus®-wegwerpverpakking niet
leest, stel dan de standaardwaarden weer in voordat u contact opneemt met de
Medtronic-onderhoudsvertegenwoordiger. Volg voor het opnieuw instellen van de
standaardwaarden onderstaande procedure en probeer daarna opnieuw de
verpakking te scannen.

Procedure voor het opnieuw instellen van de standaardwaarden
1. Scan eerst de barcode 'Set All Defaults' om er zeker van te zijn dat de

scanner gereset is.

Afbeelding 18. Barcode 'Alle standaardwaarden instellen’

2. Scan de barcode 'Low Volume', tenzij een ander geluidsvolume gewenst is.

Afbeelding 19. Laag volume

3. Scan de barcode "Transmit code ID' om de barcodescanner in staat te stellen
de ID van het barcodeformaat mee te sturen met de gescande

barcodegegevens.

Afbeelding 20. Code-ID meeversturen

4. Scan de barcode 'Enable UCC/EAN-128'". De cartridges en controletests
maken gebruik van deze opmaak.

Afbeelding 21. Barcode Enable UCC/EAN-128

5. Scan de barcode 'Scan Prefix' en scan daarna de nummers: 1, 0, 0, 2.

Afbeelding 22. Barcode Scan prefix
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Afbeelding 23. Barcode 1

Afbeelding 24. Barcode 0

Afbeelding 25. B

Afbeelding 26. Barcode 2

arcode 0

6. Scan de barcode 'Scan Suffix' en scan daarna de nummers: 1, 0, 0, 3.

Afbeelding 27. Barcode Scan Suffix

Afbeelding 28. Barcode 1

9.

Afbeelding 30. Barcode 0

Afbeelding 29. Barcode 0
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Afbeelding 31. Barcode 3
7. Scan de barcode 'Scan Options' en scan daarna de barcode 'Prefix Data

Suffix'.

Afbeelding 32. Barcode Scan opties

Afbeelding 33. Barcode Prefix Data Suffix

8. Scan de barcode 'Enter'. Hiermee is de procedure afgerond. De
barcodescanner kan nu gebruikt worden met de ACT Plus®.

Afbeelding 34. Barcode Enter
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Bijlage B: Optionele barcodescanner LS2208

Inleiding
De Symbol®! LS2208-scanner is compatibel met het ACT Plus®-apparaat. De
scanner kan de volgende barcodefonts lezen:

= Code 39

= Code 39 met controlegetal (Mod 10)

= Code 39 Full ASCII

= Interleaved 2 van 5

= Interleaved 2 van 5 met controlegetal (Mod 49)

= Codabar

= Code 128

Onderdelen van de LS2208-scanner

Led
Geluidssignaal
Trekker
Scanvenster

e Dd

Afbeelding 35.
1 Symbol® is een geregistreerd handelsmerk van Symbol Technologies, Inc.
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Handmatig scannen

1. Sluit de scannerkabel op de barcodescanner en het ACT Plus®-apparaat aan.
De scanner piept als het apparaat aan is.

2. Richt de scanner op de barcode en duw de trekker in.
3. Zorg ervoor dat de rode lijn die uit de scanner komt de hele breedte van de
barcode bestrijkt.

(01} 008 73878 51778 7 {10) 0102001234
|

Afbeelding 36. Correcte scanlocatie
Zodra de scanner de barcode succesvol heeft gedecodeerd, geeft de scanner een
geluidssignaal en wordt de informatie in de ACT Plus® ingevoerd.
Barcodefont instellen

1. Scan de volgende barcodes achter elkaar. De scanner geeft een
geluidssignaal als deze met succes een ingestelde barcode kan lezen. Maakt
u een fout, begin dan opnieuw.

2. Scan de barcode 'Reset Default Values' (Afbeelding 37).

Afbeelding 37. Barcode Reset Default Values
3. Scan de barcode 'IBM PC/AT & IBM PC compatibles' (Afbeelding 38) om de

communicatie met een pc in te stellen.

Afbeelding 38. Barcode IBM PC/AT and IBM PC Compatibles
4. Scan de barcode 'Low Volume' (Afbeelding 39) om de volumemodus in te

stellen op Laag.

Afbeelding 39. Barcode Low Volume
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5. Scan de barcode 'Interleave 2 of 5 to Any Length' (Afbeelding 40).

Afbeelding 40. Barcode 2 of 5 Any Length
6. Scan de barcode 'Enable Codabar' (Afbeelding 41).

Afbeelding 41. Barcode Enable Codabar

7. Scan de barcode 'Enable NOTIS Editing' om Notis editing voor het Codabar-
formaat te activeren (Afbeelding 42).

Afbeelding 42. Barcode Enable Notis Editing

8. Scan de barcode "Transmit code ID' om de functie voor het meesturen van de
code-ID te activeren (Afbeelding 43).

Afbeelding 43. Barcode Transmit Code ID

9. Om UCC/EAN-128 te formatteren voor het lezen van cartridges/controletests
scant u de barcode 'Scan prefix' en daarna de volgende getallen: 1, 0, 0, 2.

Afbeelding 44. Barcode Scan prefix

Afbeelding 45. Barcode 1
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Afbeelding 46. Barcode 0

Afbeelding 47. Barcode 0

7.
Afbeelding 48. Barcode 2

10. Om UCC/EAN-128 te formatteren voor het lezen van cartridges/controletests
scant u de barcode 'Scan suffix' en daarna de volgende getallen: 1, 0, 0, 3.

Afbeelding 49. Barcode Scan Suffix

Afbeelding 50. Barcode 1

Afbeelding 51. Barcode 0

Afbeelding 52. Barcode 0
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Afbeelding 53. Barcode 3

11. Om UCC/EAN-128 te formatteren voor het lezen van cartridges/controletests
scant u de barcodes 'Scan opties' en 'Prefix Data Suffix'.

Afbeelding 54. Barcode Scan opties

Afbeelding 55. Barcode Prefix Data Suffix
12. Scan de barcode 'Enter' om de ingevoerde waarden te accepteren.

Afbeelding 56. Barcode Enter
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Installatie-instructies barcodescanner
1. Verwijder de 2 kruiskopschroeven met schroevendraaier nr. 2.

2. Installeer de beugels zoals afgebeeld op Afbeelding 57 en zet deze vast met
de 2 schroeven die u in stap 1 hebt verwijderd.

Afbeelding 57.

3. Steek de modulaire connector van de interface in de aansluitpoort voor de
kabel aan de onderkant van het scannerhandvat.

4. Sluit het andere uiteinde van de kabel aan op de connector aan de achterkant
van de ACT Plus (Afbeelding 58).

Afbeelding 58.
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Bijlage C: Garantie

BEPERKTE GARANTIE BlJ APPARATUUR'
(VOOR REPAREERBARE EXTERNE APPARATUUR/BUITEN DE VS)

De hiernavolgende beperkte garantie geldt alleen voor klanten buiten de
Verenigde Staten:

A. Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de koper van de Automated Coagulation
Timer Plus® van Medtronic®, hierna het "Apparaat" genoemd, de verzekering
dat, indien het Apparaat niet volgens de specificaties functioneert binnen een
periode van één (1) jaar vanaf de afleverdatum van het Apparaat aan de
koper door een defect in het materiaal of door een fabricagefout, Medtronic
naar keuze: (a) het defecte onderdeel/de defecte onderdelen van het
Apparaat kan repareren of vervangen; (b) een vergoeding kan toekennen
gelijk aan de oorspronkelijke koopprijs (doch niet hoger dan de waarde van
het vervangende Apparaat) voor de aankoop van een vervangend Apparaat,
of (c) kosteloos een functioneel vergelijkbaar Apparaat kan verstrekken.

B. Om in aanmerking te komen voor deze reparatie, vervanging of vergoeding,
moet aan de volgende voorwaarden zijn voldaan:
(1) Het Apparaat moet binnen zestig (60) dagen na ontdekking van het defect
aan Medtronic worden geretourneerd (Medtronic kan naar haar keuze het
Apparaat ter plaatse repareren).

(2) Het Apparaat mag niet zijn gerepareerd of veranderd door iemand anders
dan Medtronic, zodanig dat, volgens het oordeel van Medtronic, de
degelijkheid en betrouwbaarheid van het Apparaat aangetast worden.

(3) Het Product mag niet zijn blootgesteld aan verkeerd gebruik, misbruik of
onregelmatigheden.

C. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijk vermelde
voorwaarden. In het bijzonder is Medtronic niet verantwoordelijk voor enige
incidentele of gevolgschade, veroorzaakt door om het even welk gebruik,
defect of falen van het Apparaat, ongeacht of de vordering is gebaseerd op
een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.

D. De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet
bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op
dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig
onderdeel of enige bepaling van deze BEPERKTE GARANTIE als
onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet
beschouwd wordt door een daartoe bevoegde rechtbank, zal dit de geldigheid
van het overige deel van deze BEPERKTE GARANTIE niet aantasten en
zullen alle rechten en verplichtingen worden uitgelegd en ten uitvoer worden
gebracht alsof deze BEPERKTE GARANTIE het betreffende ongeldig
verklaarde gedeelte niet bevatte.

1 Deze BEPERKTE GARANTIE wordt gegeven door Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432. Klanten buiten de Verenigde Staten kunnen contact opnemen met hun lokale
Medtronic-vertegenwoordiger voor meer informatie over de voorwaarden van de BEPERKTE
GARANTIE.
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Sezione 1: Descrizione del sistema

Il timer per la coagulazione automatico ACT Plus® della Medtronic & un
apparecchio elettromeccanico per la coagulazione a controllo automatico
concepito per la determinazione in vitro dei limiti coagulativi in campioni di sangue
intero fresco e citratato. L'apparecchio ACT Plus® deve essere utilizzato insieme
alle seguenti cartucce monouso della Medtronic: tempo di coagulazione attivata ad
ampio range (HR-ACT), tempo di coagulazione attivata a basso range (LR-ACT),
tempo di coagulazione attivata ricalcificata (RACT) ed eparinasi ad ampio range
(HR-HTC).

Uso previsto

L'apparecchio ACT Plus® & progettato per I'esecuzione di test diagnostici in vitro in
ambiente di laboratorio ospedaliero o in ambiente sanitario decentralizzato (quali
ad esempio, una sala operatoria, un laboratorio di cateterizzazione cardiaca, un
reparto di terapia intensiva, una clinica ecc.).

Principi di rilevamento della coagulazione

Le reazioni del test avvengono a 37 °C + 0,5 °C in cartucce monouso posizionate
nel blocco di riscaldamento (blocco calore) dell'attuatore. La formazione di fibrina
& il limite dei test eseguiti sull'apparecchio ACT Plus®. La formazione di fibrina
viene rilevata misurando la velocita di caduta del meccanismo dello
stantuffo-bandierina contenuto in ogni canale della cartuccia. Il gruppo stantuffo
cade rapidamente ad intervalli programmati attraverso un campione non
coagulato. La rete di fibrina che si forma durante la coagulazione blocca la velocita
di discesa dello stantuffo e viene rilevata da un sistema foto-ottico situato
nell'attuatore dell'apparecchio ACT Plus®. | test vengono effettuati due volte e i
risultati del tempo di coagulazione vengono visualizzati sul display a diodi luminosi
(LED) rossi e sullo schermo a cristalli liquidi (LCD) dell'apparecchio ACT Plus®.

Memorizzazione dei dati

L'apparecchio ACT Plus® memorizza fino a 1000 risultati per qualsiasi
combinazione di test dei pazienti e di controllo qualita. | dati dei test vengono
memorizzati nell'ordine di esecuzione. | dati dei test dei pazienti e di controllo
qualita possono essere trasferitia EDM (External Data Manager) dell'apparecchio
ACT Plus tramite I'unita dischetti o la porta USB. | dati dei test si possono trasferire
a un sistema informatico ospedaliero o di laboratorio utilizzando la porta seriale e
software di connettivita indipendente dal fornitore.

Cartuccia per il test

Le cartucce per i test utilizzate con I'apparecchio ACT Plus® sono costituite dalla
camera del reagente, la camera di reazione e il gruppo stantuffo.
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Figura 1. Cartuccia per il test
Bandierina
Stantuffo
Codolo
Camera di reazione
Margherita
Camera del reagente
Tappo inferiore
Linea di riempimento superiore
Linea di riempimento inferiore
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Camera del reagente

La camera del reagente contiene I'attivatore e altri reagenti, i quali innescano e
contribuiscono alla formazione del coagulo. La camera del reagente & chiusa in
alto dalla "margherita" e in basso da un tappo flessibile.

Camera di reazione

La camera di reazione si trova sopra la camera del reagente. Il campione per il test
viene introdotto nella camera di reazione. All'inizio del test, il gruppo dello stantuffo
si solleva e il tappo inferiore della camera del reagente viene spinto verso l'alto.
Questa operazione trasferisce il contenuto della camera del reagente nella camera
di reazione e miscela i reagenti con il campione del test.
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Gruppo stantuffo

Il gruppo dello stantuffo & formato dalla "margherita”, dallo stantuffo e dalla
"bandierina".

La "margherita” agisce da guarnizione superiore per la camera del reagente ed &
I'elemento di rilevamento meccanico della formazione di un coagulo. II
sollevamento e I'abbassamento dello stantuffo determinano lo spostamento in alto
e in basso della "margherita" attraverso la miscela composta dal campione e dal
reagente per il test. La formazione di coaguli impedisce il movimento della
"margherita" attraverso il campione.

La "bandierina" si trova all'estremita superiore dello stantuffo. Un sistema
foto-ottico rileva il movimento del codolo dello stantuffo attraverso la miscela di
reazione. Quando viene rilevato un rallentamento della velocita di discesa dello
stantuffo, il temporizzatore si arresta e vengono visualizzati i risultati del tempo di
coagulazione.
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Sezione 2: Precauzioni

Precauzioni di carattere generale

= |'apparecchio ACT Plus® & concepito unicamente per 'uso diagnostico in
vitro.

= Uso riservato al personale sanitario.

= | 'apparecchio ACT Plus® deve essere utilizzato su una superficie
perfettamente orizzontale.

= Per ottenere risultati validi, & necessario che i parametri operativi
dell'apparecchio ACT Plus® siano impostati in maniera appropriata.

= | valori degli schermi illustrati in questo manuale sono soltanto esemplificativi
e non corrispondono a risultati di test reali.

= | canali delle cartucce devono essere riempiti in modo appropriato per i test.
Fare riferimento alle istruzioni interne alla confezione delle cartucce
specifiche per maggiori dettagli.

= | a caduta accidentale, I'immersione o I'uso improprio dell'apparecchio
ACT Plus® potrebbero impedirne il corretto funzionamento.

Divieto di utilizzo non approvato dell'apparecchio

Non utilizzare I'apparecchio ACT Plus® secondo procedure non specificate nel
manuale dell'operatore o nelle altre etichette dell'apparecchio. L'apparecchio
ACT Plus® deve essere utilizzato conformemente a tutte le istruzioni e alle
indicazioni delle etichette fornite dalla Medtronic. Qualsiasi utilizzo non conforme
pud compromettere la sicurezza e I'efficacia dell'apparecchio.

Anestetici esplosivi

Questo apparecchio non deve essere utilizzato in presenza di gas o anestetici
esplosivi.

Accesso all'interruttore principale e al cavo di
alimentazione

Non collocare I'apparecchio ACT Plus® in una posizione che possa impedire
I'accesso rapido e agevole all'interruttore principale e al cavo di alimentazione.
L'interruttore principale (On/Off) presente sul lato posteriore dell'apparecchio e il
cavo di alimentazione devono essere sempre accessibili per consentire di
spegnere l'apparecchio e scollegarlo facilmente dalla sorgente di alimentazione.

Shock elettrico

Esiste il rischio di shock elettrico: non rimuovere il coperchio dell'apparecchio. Per
qualunque intervento di assistenza, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica
Medtronic o a un altro rappresentante dell'assistenza autorizzato.
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Procedure appropriate di manutenzione e calibrazione

E importante che I'apparecchio ACT Plus® sia mantenuto in ottime condizioni di
funzionamento e sia calibrato regolarmente da un tecnico del servizio di assistenza
Medstronic. In caso contrario, puo verificarsi una riduzione del livello di precisione
della funzione di misurazione.

Assenza di parti riparabili dall'utente

All'interno della cassa dell'apparecchio ACT Plus® non sono presenti parti riparabili
dall'utente. Soltanto un rappresentante del Servizio di assistenza della Medtronic
0 un rappresentante autorizzato puo effettuare interventi di riparazione o
manutenzione dell'apparecchio.

Pulizia/decontaminazione

Non sterilizzare a vapore o in autoclave né immergere I'apparecchio ACT Plus®.
Fare riferimento alla Sezione 9, Manutenzione, per la procedura di pulizia.

Rischio biologico

Tutti i campioni ematici, i controlli, le cartucce contenenti sangue, le siringhe e gli
aghi devono essere considerati potenzialmente pericolosi e manipolati secondo le
precauzioni universali per la protezione dagli agenti patogeni emotrasmissibili.
Eliminare tutti i campioni ematici e tali prodotti in conformita alle direttive stabilite
nei singoli istituti. L'utente deve indossare guanti protettivi durante la
manipolazione di sostanze potenzialmente infettive.

Uso di cartucce e controlli

Per avvertenze e precauzioni per I'uso dettagliate, fare riferimento alle istruzioni
allegate alle confezioni di cartucce e controlli. Trattare tutti i campioni di sangue
come potenzialmente infetti.
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Sezione 3: Componenti dell'apparecchio

Blocco di riscaldamento dell'attuatore

Nel blocco di riscaldamento dell'attuatore sono alloggiate le cartucce per il test. |l
software ACT Plus® mantiene la temperatura del blocco di riscaldamento
dell'attuatore a 37,0 °C, £ 0,5 °C. Il blocco di riscaldamento dell'attuatore ruota tra
la posizione aperto e la posizione chiuso. Quando la posizione del blocco di
riscaldamento dell'attuatore € aperto, le cartucce possono essere inserite e
rimosse dal blocco di riscaldamento dell'attuatore. Per iniziare un test di
coagulazione, I'operatore ruota il blocco di riscaldamento dell'attuatore nella
posizione chiuso. Al termine del test, il blocco di riscaldamento dell'attuatore ruota
automaticamente in posizione aperto con conseguente visualizzazione dei
risultati. E possibile terminare un test manualmente e ruotare il blocco di
riscaldamento dell'attuatore in posizione aperto premendo il tasto Stop nel
pannello anteriore.
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Sezione 4: Installazione

Come rimuovere la confezione

1.

5.
6.

L'apparecchio ACT Plus® viene consegnato unitamente ai seguenti
accessori:

= manuale dell'operatore

= cavo di alimentazione

= cartuccia per la verifica della temperatura

= linee guida per istituti sanitari

= guida di riferimento rapido

= kit per la pulizia dell'attuatore

= dispositivo di memorizzazione USB.

Controllare che la confezione non sia danneggiata e informare il trasportatore
di qualsiasi danno eventualmente rilevato.

Rimuovere l'involucro protettivo.

Collocare I'apparecchio ACT Plus® su una superficie perfettamente
orizzontale.

Controllare che I'apparecchio ACT Plus® non presenti danni visibili.
Conservare tutto il materiale per I'imballaggio.

Accensione: procedura iniziale di controllo

1.

w

Collegare il cavo di alimentazione a una sorgente di alimentazione a corrente
alternata con una tensione corrispondente a quella indicata nella targhetta del
numero di serie, posta sul retro dell'apparecchio ACT Plus®.

Ruotare il blocco di riscaldamento dell'attuatore in posizione chiuso.
[Opzionale] Collegare il lettore di codici a barre opzionale.

Impostare l'interruttore principale, nel pannello posteriore, in posizione ON. ||
blocco di riscaldamento dell'attuatore ruota sulla posizione aperto, mentre
tutti i segmenti luminosi del tempo di coagulazione si accendono e nel display
a cristalli liquidi appare il messaggio "Test automatico: CORRETTO". Questa
sequenza deve essere accompagnata dal suono di un segnale acustico che
indica la conclusione del test automatico. Durante questa fase viene
visualizzata la versione del software ACT Plus®.

Nel menu principale, selezionare [Lotto cartuc.]. Eseguire la scansione della
targhetta con il codice a barre presente sulla confezione della cartuccia. |l
numero di lotto e la data di scadenza della cartuccia dovrebbero essere
immessi nei campi appropriati del tipo di cartuccia.

Nota: per l'immissione manuale dei dati, fare riferimento alla Sezione 6,
Immissione dei dati. Per immettere i dati utilizzando un lettore di codici a
barre, fare riferimento all'Appendice A o all'Appendice B.
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10.

1.

12.

13.

Nota: il numero di lotto e la data di scadenza della cartuccia devono essere
immessi prima di usare la cartuccia stessa; se non viene utilizzato un lettore
di codici a barre, per istruzioni dettagliate consultare la Sezione 6, Immissione
dei dati.

Nel menu principale, selezionare [Tipo di cartuccia]. Selezionare il tipo di
cartuccia inserito al punto 5, quindi premere Invio.

Inserire una cartuccia vuota nel blocco di riscaldamento dell'attuatore.

Ruotare il blocco di riscaldamento dell'attuatore in posizione chiuso.
L'apparecchio avviera il test.

Interrompere il test premendo il tasto Stop. Il blocco di riscaldamento
dell'attuatore ruota in posizione aperto.

Inserire la cartuccia per la verifica della temperatura. Dopo 10 minuti,
osservare l'indicatore della temperatura sul pannello anteriore e la cartuccia
di verifica della temperatura per accertarsi che entrambi indichino una
temperatura di 37 °C + 0,5 °C. Se necessario, regolare la temperatura (per
istruzioni dettagliate, vedere la Sezione 9, Manutenzione, “Cartuccia per la
verifica della temperatura”).

Inserire un dischetto o un dispositivo di memorizzazione USB nell'unita
appropriata.

Nel menu principale, selezionare [Trasm. ris. test], quindi [Trasm. test paz.
non inv.]. | risultati del test precedente dovrebbero essere inviati al dischetto
o al dispositivo di memorizzazione USB.

Se I'apparecchio non funziona correttamente, chiamare un rappresentante
del Servizio di assistenza della Medtronic (vedere la Sezione 10, Assistenza
e risoluzione dei problemi).

Configurazione

La Medtronic consiglia di attenersi alle seguenti istruzioni prima di eseguire test
con l'apparecchio ACT Plus®. Per ulteriori dettagli, rivolgersi al servizio tecnico
della propria struttura sanitaria locale.

1.
2.

3.
4.
5.

394

Impostare i parametri dell'apparecchio (vedere pagina 404).
Impostare i parametri di CQ Manager (vedere pagina 409):
a. Immettere la posizione dell'apparecchio.

b. Immettere gli ID utente.

c. Selezionare l'intervallo CQ.

d. Impostare il blocco CQ.

e. Attivare il tipo di cartuccia.

f. Impostare il record permanente.

Inserire i dati relativi al lotto della cartuccia (vedere pagina 401).
Inserire i dati relativi al lotto di controllo (vedere pagina 407).
Eseguire i controlli.
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Sezione 5: Comandi dell’apparecchio

Interfaccia utente

Nella Figura 2 vengono illustrati i componenti dell'interfaccia utente. L'uso di un
lettore di codici a barre (non illustrato) & opzionale.

Figura 2. Interfaccia utente

Display tempo di coagulazione
Display immissione dati

Tasti funzione

Tasto controllo qualita

Tasto Annulla

Tasto Invio

Tastierino numerico

Tasto Cancella

Tasto Stop

Tasto Menu principale
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8.
9.
10.

Il display del tempo di coagulazione ¢ un'indicazione luminosa rossa
formata da sette segmenti relativa ai tempi di coagulazione del Canale 1 e del
Canale 2.

Il display immissione dati &€ uno schermo a cristalli liquidi (LCD) che indica
i tempi di coagulazione. Consente inoltre di selezionare un test, immettere
dati e spostarsi tra gli schermi (per istruzioni dettagliate, vedere la Sezione 6,
Immissione dei dati).

| tasti funzione consentono di selezionare il campo desiderato nelle varie
opzioni degli schermi.

Il tasto Controllo qualita consente di accedere al menu Controllo qualita.
Il tasto Annulla consente di annullare una funzione correntemente attiva.
Il tasto Invio consente di accettare i numeri o i dati immessi nel campo attivo.

Il tastierino numerico consente di immettere i dati nei campi che lo
permettono (ad esempio, numeri di lotto, numeri di identificazione degli utenti
[IDU] e numeri di identificazione dei pazienti [ID Paz]).

Il tasto Cancella consente di eliminare il contenuto di un campo.
Il tasto Stop consente di arrestare un test in corso.
Il tasto Menu principale consente di accedere al menu principale.

Pannello posteriore
Nella Figura 3 vengono illustrati i componenti del pannello posteriore.

b=~
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Figura 3. Componenti del pannello posteriore

Impugnatura

Supporto dei fusibili
Interruttore generale (ON/OFF)
Modulo di alimentazione
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Terminale a potenziale uguale
Porta seriale (RS-232)

Porta seriale (USB)

Porta per lettori di codici a barre
Unita dischetti

Impugnatura.

Il supporto dei fusibili si trova nel modulo di alimentazione. Per istruzioni
sulla sostituzione dei fusibili, vedere la Sezione 9, Manutenzione.

3. L'interruttore generale ¢ un interruttore a bilanciere: "|" indica ON e "O"
indica OFF. Si trova nel modulo di alimentazione.

4. |l modulo di alimentazione consente di collegare il cavo di alimentazione
all'apparecchio ACT Plus®.

5. Il terminale a potenziale uguale consente di collegare la messa a terra
dell'apparecchio ACT Plus® ad altri apparecchi che possono essere utilizzati
in ambito clinico.

6. La porta seriale (RS-232) & un connettore DB-9 femmina (per informazioni
dettagliate, vedere la Sezione 11, Specifiche).

7. La porta USB consente di trasferire e memorizzare i dati dei test dei pazienti
e CQ.

8. La porta per lettori di codici a barre fornisce il collegamento per il lettore di
codici a barre opzionale (per informazioni dettagliate, vedere la Sezione 11,
Specifiche).

9. L'unita dischetti consente di trasferire e memorizzare i dati dei test dei
pazienti e CQ.

N 2O N>

Lato inferiore dell'apparecchio

La targhetta con il numero di serie e le omologazioni di sicurezza si trova sul lato
inferiore dell'apparecchio ACT Plus®.

Lettore di codici a barre opzionale

Per ulteriori informazioni, vedere I'Appendice A, Lettore di codici a barre opzionale
LS1900 e I'Appendice B, Lettore di codici a barre opzionale LS2208.
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Sezione 6: Immissione dei dati

Menu principale

Nel menu principale vengono visualizzati i seguenti tasti funzione: [Inserire ID],
[Tipo di cartuccial, [Lotto cartuc.], [Visualizza risult test], [Trasm. ris. test] e
[Parametri strumento].

Per accedere al menu principale da qualsiasi schermata, premere il tasto [Menu
principale] sul lato sinistro, sotto lo schermo.

ID Paz:
Temp: 37,1 °C
MENU PRINCIPALE

‘ Inserire ID Visualizza risult
test
Tipo di cartuccia Trasm.

4 [HR-ACT] ris. test P
Lotto cartuc. Parametri
9710000772 strumento

Figura 4. Schermata menu principale

Il tasto funzione [Inserire ID] consente di immettere i numeri di identificazione dei
pazienti (ID Paz) e degli utenti (IDU). Questi dati, talvolta alfanumerici, possono
essere immessi mediante il tastierino numerico.

Il tasto funzione [Tipo di cartuccia] consente di selezionare il tipo di cartuccia
appropriato per il test da eseguire (HR-ACT, LR-ACT, HTC, RACT, GPC o
ACTtrac®). Per istruzioni sui metodi di test, fare riferimento alla Sezione 7 del
presente manuale e alle istruzioni nella confezione per la cartuccia specifica.

Il tasto funzione [Lotto cartuc.] consente di immettere il numero di lotto e la data
di scadenza della cartuccia. E possibile immettere contemporaneamente nel
database fino a 2 lotti per ciascun tipo di cartuccia.

I tasto funzione [Visualizza risult test] consente di visualizzare i risultati degli
ultimi 20 test eseguiti, includendo la data, I'ora, I'ID paziente e i risultati test.
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Il tasto funzione [Trasm. ris. test] consente di trasferire i risultati del controllo
qualita (CQ) a un'unita esterna. | risultati possono essere esportati su un dischetto
formattato per PC da 1,44 MB, 3,5", tramite I'unita dischetti situata nella parte
inferiore destra del pannello dell'apparecchio, su un dispositivo di memorizzazione
USB tramite la porta USB oppure attraverso la porta seriale su un'interfaccia di rete
sicura (SNI) e trasmessi ad un sistema informatico di laboratorio (LIS), utilizzando
software di connettivita indipendente dal fornitore. Un messaggio visualizza il
numero dei record di test trasmessi.

Il tasto funzione [Parametri strumento] consente di configurare le seguenti
impostazioni: data corrente, ora corrente, tono audio, lingua, regolazione contrasto
schermo (Regol. contr. schermo) e unita esterna (posizione uscita).

Immissione degli ID paziente e degli ID utente

Per potere eseguire un test, & necessario prima immettere un ID paziente.
L'ID paziente pud comprendere fino a 12 caratteri alfanumerici. | caratteri non
alfanumerici vengono rimossi durante la scansione dell'ID paziente.

Se I'opzione Blocco utente € impostata su Attivare, € necessario immettere anche
un ID utente. L'ID utente pud comprendere fino a 15 caratteri alfanumerici. |
caratteri non alfanumerici saranno rimossi in fase di lettura dell'ID utente.

Nota: & possibile immettere fino a 600 ID utente.
Immissione manuale

Nel menu principale:
1. Selezionare [Inserire ID]. Viene visualizzata la schermata Inserire ID
contenente le opzioni per lI'immissione degli ID paziente e degli ID utente.
Per immettere un ID paziente:
1. Selezionare [ID pazien.].
2. Immettere I'ID paziente mediante il tastierino numerico.

3. Per i caratteri alfabetici, premere il punto decimale "." Nel campo ID pazien.
appare un carattere alfabetico.

4. Per modificare il carattere, premere i tasti [A...Z] e [Z...A] fino a visualizzare
il carattere desiderato.

5. Per accettare un carattere, selezionare il punto decimale se si desidera
immettere un altro carattere alfabetico oppure utilizzare il tastierino numerico.

6. Per continuare a immettere numeri, selezionare il numero desiderato
mediante il tastierino numerico.

7. Dopo avere immesso |'ultimo carattere alfabetico o I'ultimo numero nel campo
ID pazien., premere [Invio] per confermare I'ID.

8. L'ID paziente appare nell'angolo superiore destro della schermata Inserire ID.
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Per immettere un ID utente:
1. Selezionare [ID utente].
2. Immettere I'ID utente mediante il tastierino numerico.

3. Per l'immissione di caratteri alfabetici, premere il punto decimale "." Nel
campo ID utente appare un carattere alfabetico.

4. Per selezionare un carattere, premere i tasti [A...Z] e [Z...A] fino a
visualizzare il carattere desiderato.

5. Selezionare il punto decimale se si desidera immettere un altro carattere
alfabetico oppure utilizzare il tastierino numerico.

6. Dopo avere immesso |'ultimo carattere alfabetico o I'ultimo numero nel campo
ID utente, premere [Invio] per confermare I'ID.

7. Viene visualizzato il messaggio "Caricare cartuccia, chiudere attuatore”.

8. Per ritornare al menu principale, selezionare [Menu principale]. Nella parte
superiore della schermata viene visualizzato il messaggio "Verificare 1D
paziente ed ID utente".

Immissione di codici a barre
Nel menu principale:

1. Selezionare [Inserire ID]. Viene visualizzata la schermata Inserire ID
contenente le opzioni per lI'immissione degli ID paziente e degli ID utente.

Per immettere un ID paziente:

1. Selezionare [ID pazien.].

2. Eseguire la scansione dell'ID paziente riportato sulla cartella del paziente.

3. L'ID paziente appare nell'angolo superiore destro della schermata Inserire ID.
Per immettere un ID utente:

1. Selezionare [ID utente].

2. Eseguire la scansione dell'ID utente riportato sul badge dell'utente.

3. Viene visualizzato il messaggio "Caricare cartuccia, chiudere attuatore".

4

. Per ritornare al menu principale, selezionare [Menu principale]. Nella parte
superiore della schermata viene visualizzato il messaggio "Verificare 1D
paziente ed ID utente".

Selezione del tipo di cartuccia

Prima di eseguire un test & necessario selezionare il tipo di cartuccia (compreso il
controllo elettronico).

Nel menu principale:
1. Selezionare [Tipo di cartuccial.

2. Pervisualizzare I'elenco completo delle opzioni ((HR-ACT], [LR-ACT], [HTC],
[RACT], [GPC] e [ACTtrac®)), continuare a premere [Tipo di cartuccial.
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3. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Immissione del numero di serie di ACTtrac®
Nel menu principale:
1. Selezionare [Lotto cartuc.].
2. Per spostarsi all'interno dell'elenco, utilizzare le frecce ai lati dell'elenco.

Quando & attivato il tipo di cartuccia ACTtrac®, vengono visualizzati i seguenti tasti
funzione: [Agg. num. lotto] e [Passare a menu principale].
1. Per immettere il numero di serie, selezionare [Agg. num. lotto].
2. Se il numero di serie inizia con le lettere "AT", premere il tasto "." per inserire
"AT" nel campo del numero di serie.
3. Immettere il resto del numero di serie mediante il tastierino numerico.

4. Per confermare l'immissione, premere [Invio].

Immissione del numero di lotto e della data di scadenza
delle cartucce

Immissione manuale
Nel menu principale:
1. Selezionare [Lotto cartuc.].

2. Per spostarsi all'interno dell'elenco, utilizzare le frecce ai lati dell'elenco
stesso.

Se per un tipo di cartuccia non & presente alcun numero di lotto, vengono
visualizzati i seguenti tasti funzione: [Agg. num. lotto], [Agg. data scad.] e
[Passare a menu principale].

1. Per immettere il numero di lotto, selezionare [Agg. num. lotto].

2. Immettere il numero di lotto della cartuccia mediante il tastierino numerico.
3. Per confermare l'immissione, premere [Invio].
4

. Per immettere la data di scadenza relativa a un numero di lotto selezionato,
selezionare [Agg. data scad.]. Il formato della data & aa-mm-gg.

5. Immettere la data di scadenza della cartuccia.
6. Per confermare l'immissione, premere [Invio].

Se un tipo di cartuccia presenta un solo numero di lotto ed € necessario immetterne
un secondo, vengono visualizzati i seguenti tasti funzione: [Agg. lotto], [Rimuovi
lotto], [Modif. It/ data scd.] e [Passare a menu principale].

1. Per immettere il secondo numero di lotto, selezionare [Agg. lotto].

2. Per immettere il numero di lotto, selezionare [Agg. num. lotto].

3. Immettere il numero di lotto della cartuccia mediante il tastierino numerico.
4. Per confermare I'immissione, premere [Invio].
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5. Per immettere la data di scadenza relativa a un numero di lotto selezionato,
selezionare [Agg. data scad.]. Il formato della data & aa-mm-gg.

6. Immettere la data di scadenza della cartuccia.
7. Per confermare l'immissione, premere [Invio].

Se sono immessi 2 numeri di lotto per un tipo di cartuccia, vengono visualizzati i
seguenti tasti funzione: [Bistabile attivo], [Rimuovi lotto], [Modif. It/ data scd.] e
[Passare a menu principale].
Per modificare il numero di lotto della cartuccia correntemente attiva:

1. Selezionare [Bistabile attivo].

2. Spostare il carattere "*"
utilizzata.

sul numero di lotto della cartuccia correntemente

Per rimuovere un lotto di cartucce:
1. Selezionare [Rimuovi lotto].

2. Per selezionare il lotto da rimuovere, utilizzare le frecce in su/giu (1)) per
attivare e disattivare il numero di lotto appropriato.

3. Per eliminare il numero di lotto della cartuccia selezionato, selezionare [Rim.
lot selez.].
Immissione di codici a barre
Nel menu principale:

1. Selezionare [Lotto cartuc.]. Viene visualizzata la prima pagina della
schermata Lotto cartuccia/Data di scadenza.

Se per un tipo di cartuccia non € presente alcun numero di lotto o &€ presente
1 numero soltanto:

1. Eseguire la scansione del codice a barre sulla confezione della cartuccia. |l
numero di lotto e la data di scadenza vengono inseriti automaticamente nei
rispettivi campi.

2. Per ritornare al menu principale, selezionare [Menu principale].
Se per un tipo di cartuccia vi sono 2 numeri di lotto:
1. Selezionare [Rimuovi lotto].

2. Per rimuovere 1 dei numeri di lotto, attivare o disattivare il numero di lotto
appropriato.

3. Per eliminare il numero di lotto della cartuccia selezionato, selezionare [Rim.
lot selez.].

4. Eseguire la scansione del codice a barre sulla confezione della cartuccia. Il
numero di lotto e la data di scadenza vengono inseriti automaticamente nei
rispettivi campi.

5. Per ritornare al menu principale, selezionare [Menu principale].
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Visualizzazione dei risultati relativi agli ultimi 20 test
eseguiti
1. Per visualizzare i risultati degli ultimi 20 test, selezionare [Visualizza risult
test].

2. Per scorrere i dati del test, utilizzare le frecce in su e in giu (1]) situate a
destra e a sinistra dello schermo.

3. Vengono visualizzati la data, l'ora, I'ID paziente e i risultati dei test.

Nota: se I'apparecchio ACT Plus® viene spento e riacceso, non & piu in grado di
visualizzare i risultati precedenti a tale operazione, che tuttavia rimangono riportati
nel registro corrispondente.

Trasferimento dei risultati dei test dei pazienti e del
controllo qualita (CQ)

| risultati dei test dei pazienti e CQ possono essere trasferiti tramite I'unita dischetti,
la porta USB o la porta seriale. La destinazione del trasferimento viene impostata
nel menu Parametri strumento.

Trasferimento tramite I'unita dischetti

Nel menu principale:

1. Selezionare [Trasm. ris. test]. Vengono visualizzati i seguenti tasti funzione:
[Trasm. tutti ris. paz.], [Trasm. test paz. non inv.], [Trasm. per ID paz.],
[Trasm. tutti test CQ], [Trasm. test CQ non inv.] e [Passare a menu
principale].

2. Inserire un dischetto formattato per PC IBM da 3,5".

3. Per trasferire in memoria tutti i risultati dei test dei pazienti, selezionare
[Trasm. tutti ris. paz.].

4. Per trasferire i risultati dei test dei pazienti non ancora inviati all'unita esterna
selezionata, selezionare [Trasm. test paz. non inv.].

5. Per trasferire tutti i risultati relativi a un paziente particolare, selezionare
[Trasm. per ID paz.]. Immettere quindi I'lD paziente e premere [Invio].

6. Per trasferire tutti i risultati dei test del CQ (controlli dei liquidi ed elettronici),
selezionare [Trasm. tutti test CQ]. Tutti i test del CQ in memoria vengono
inviati all'unita esterna selezionata.

7. Per trasferire tutti i risultati dei test del CQ non ancora inviati all'unita esterna
selezionata, selezionare [Trasm. test CQ non inv.].

Nota: al termine del trasferimento, viene visualizzato il numero dei record di test
inviati.
8. Per ritornare al menu principale, selezionare [Menu principale].

Manuale per l'operatore dell’ACT Plus® Italiano 403



Trasferimento tramite la porta USB

1.

Selezionare [Trasm. ris. test]. Vengono visualizzati i seguenti tasti funzione:
[Trasm. tutti ris. paz.], [Trasm. test paz. non inv.], [Trasm. per ID paz.],
[Trasm. tutti test CQ], [Trasm. test CQ non inv.] e [Passare a menu
principale].

Inserire un dispositivo di memorizzazione USB.

Per trasferire in memoria tutti i risultati dei test dei pazienti, selezionare
[Trasm. tutti ris. paz.].

Per trasferire i risultati dei test dei pazienti non ancora inviati all'unita esterna
selezionata, selezionare [Trasm. test paz. non inv.].

Per trasferire tutti i risultati relativi a un paziente particolare, selezionare
[Trasm. per ID paz.]. Immettere quindi I'lD paziente e premere [Invio].

Per trasferire tutti i risultati dei test del CQ (controlli dei liquidi ed elettronici),
selezionare [Trasm. tutti test CQ]. Tutti i test del CQ in memoria vengono
inviati all'unita esterna selezionata.

Per trasferire tutti i test del CQ non ancora inviati all'unita esterna selezionata,
selezionare [Trasm. test CQ non inv.].

Nota: al termine del trasferimento, viene visualizzato il numero dei record di test
inviati.

Nota: al termine del trasferimento, & possibile rimuovere il dispositivo di
memorizzazione USB in modo sicuro.

8.

Per ritornare al menu principale, selezionare [Menu principale].

Impostazione dei parametri dell'apparecchio

| parametri dell'apparecchio ACT Plus® vengono impostati al momento
dell'installazione. Questa operazione deve essere effettuata prima di immettere
altri dati.

1.

404

Selezionare [Parametri strumento]. Vengono visualizzati i seguenti tasti
funzione: [Data - aaaa-mm-gg], [Tempo — hh:mm], [Tono audio], [Lingua],
[Vai a pagina 2 di 2] e [Passare a menu principale].

Per impostare la data corrente, selezionare [Data - aaaa-mm-gg]. Per
I'immissione dell'anno, del mese e del giorno vengono accettati i seguenti
intervalli: aaaa = anno (intervallo accettato: dal 1998 al 2097), mm = mese
(intervallo accettato: da 01 a 12) e gg = giorno (intervallo accettato: da 01 a
31).

Per confermare l'immissione della data, premere [Invio].

Nota: la data corrente deve essere inserita prima di immettere i numeri di lotto
e la data di scadenza della cartuccia e/o del controllo.

Per impostare I'ora corrente, selezionare [Tempo - hh:mm]. L'ora corrente &
impostata sul formato a 24 ore, in cui hh = ore (intervallo accettato: da 00 a
23) e mm = minuti (intervallo accettato: da 00 a 59).
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5. Per confermare l'immissione dell'ora, premere [Invio].

6. Per impostare il tono audio su Attivare o Disattivare, selezionare [Tono
audio].

7. Per confermare la selezione, premere [Invio].

8. Per selezionare la lingua desiderata, selezionare [Lingua]. Le opzioni
disponibili sono: English (inglese), Frangais (francese), Italiano, Deutsch
(tedesco), Espafiol (spagnolo), Svenska (svedese), EAAnvika (greco), Dansk
(danese) o Norsk (norvegese).

9. Per visualizzare le varie opzioni, continuare a premere [Lingua]. La lingua
predefinita & l'inglese (English).
10. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Nella seconda pagina della schermata Parametri strumento appaiono i seguenti
tasti funzione: [Regol. contr. schermo], [Posizione uscita], [Ritorna a pagina 1
di 2] e [Passare a menu principale].

1. Per regolare il contrasto dello schermo a cristalli liquidi, selezionare [Regol.
contr. schermo]. Il tasto (-) rende il testo piu chiaro, mentre il tasto (+) lo
rende piu scuro.

2. Per selezionare la modalita di trasferimento dei dati dei pazienti e del CQ,
selezionare [Posizione uscita).

3. Per visualizzare le opzioni [Dischetto], [USB] o [Seriale], continuare a
premere [Posizione uscita].

4. Per confermare la selezione, premere [Invio].
5. Per ritornare al menu principale, selezionare [Menu principale].

Menu Controllo qualita (CQ)

Per accedere al menu Controllo qualita, selezionare il tasto [Controllo qualita] sul
lato destro, sotto la schermata di immissione dei dati. Se Blocco utente & attivato,
& necessario un ID utente valido. Immettere I'ID utente valido dal tastierino o
eseguire la scansione del badge dell'utente.

I menu Controllo qualita presenta i seguenti tasti funzione: [Tipo di controllo],
[Lotto control], [Regolazione temperatura], [Stato CQ richiest], [Impostazione
CQ Manager ] e [Passare a menu principale].

Nota: tutti i test del CQ (controlli dei liquidi ed elettronici) devono essere effettuati
dal menu Controllo qualita per poter registrare i controlli nei file CQ del software di
gestione dei dati.
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Temp: 37,1 °C
MENU CONTROLLO QUALITA

Tipo di controllo

[HR-NM] Stato CQ richiest’

Lotto control Impostazione CQ Manager }

46372985102
Regolazione Passare a ’
temperatura menu principale

Figura 5. Schermata menu Controllo qualita

Funzioni generali del controllo qualita (CQ)

I tasto funzione [Tipo di controllo] consente di selezionare il tipo di controllo da
eseguire. Sono disponibili i seguenti tipi di controlli, determinati a seconda della
cartuccia utilizzata per il test:

= || controllo elettronico ACTtrac® presenta 3 impostazioni: 98-102, 190-204 e
490-510.

= Cartuccia per il tempo di coagulazione attivata ad ampio range (HR-ACT):
controlli normale (HR-NM) e anomalo (HR-AB).

= Cartuccia per il tempo di coagulazione attivata a basso range (LR-ACT):
controlli normale su sangue intero citratato (CWB) e anormale (LR-AB).

= Cartuccia per I'eparinasi ad ampio range (HR-HCT): controlli normale
(HR-NM) ed eparinasi (HTC).

= Cartuccia per il tempo di coagulazione ricalcificata (RACT): controlli normale
su sangue intero citratato (CWB) e anormale (RACT-AB).

Il tasto funzione [Lotto Controllo] consente di immettere, rimuovere o modificare
il numero di lotto, la data di scadenza e il range per il controllo selezionato. E
possibile immettere contemporaneamente nel database fino a 2 lotti per ciascun
tipo di controllo.

Il tasto funzione [Regolazione temperatura] consente di verificare la temperatura
del blocco di riscaldamento dell'attuatore (per maggiori informazioni fare
riferimento alla Sezione 9, Manutenzione).

Il tasto funzione [Stato CQ richiest] visualizza lo stato dei controlli dei liquidi e dei
controlli elettronici, comprese la data e l'ora alle quali devono essere eseguiti i test.
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Selezione del tipo di controllo

Prima che abbia inizio il test di controllo, & necessario selezionare il tipo di controllo
corretto.

Nel menu Controllo qualita:

1. Per selezionare il tipo di controllo da eseguire, selezionare [Tipo di
controllo].

2. Per visualizzare I'elenco completo delle varie opzioni, continuare a premere
[Tipo di controllo].

3. Per confermare I'opzione scelta, premere [Invio]. Questa selezione
visualizza soltanto i tipi di controllo disponibili per il test selezionato nel menu
principale.

Immissione di numero di lotto, data di scadenza e range
di un controllo

Immissione manuale
Nel menu Controllo qualita:
1. Selezionare [Lotto control].
2. Selezionare il controllo desiderato evidenziandolo nell'elenco.

Se per un determinato controllo non & stato immesso alcun numero di lotto,
vengono visualizzati i seguenti tasti funzione: [Agg. num. lotto], [Agg. data
scad.], [Imposta range] e [Passare a menu controllo qualita].

1. Per immettere il numero di lotto, selezionare [Agg. num. lotto].
2. Immettere il numero di lotto mediante il tastierino numerico.

3. Per confermare la selezione, premere [Invio].
4

. Per immettere la data di scadenza relativa a un numero di lotto selezionato,
selezionare [Agg. data scad.]. Il formato della data & aa-mm-gg.

Immettere la data di scadenza.

o o

Per confermare I'immissione, premere [Invio].

7. Per immettere il range del controllo, selezionare [Imposta range]. Il formato
di immissione del range di controllo & "bbb-aaa", dove "bbb" & I'estremita
bassa e "aaa" & I'estremita alta del range di controllo.

Nota: se il limite inferiore del range € minore di 100, il numero a 2 cifre deve
essere preceduto da uno zero, ad esempio, "099".

8. Immettere il range.
9. Per confermare l'immissione, premere [Invio].

10. Per ritornare all'impostazione "Agg. num. lotto", selezionare [ Usc. da Agg.
selez.].
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Se un tipo di controllo presenta un solo numero di lotto ed &€ necessario immetterne
un secondo, vengono visualizzati i seguenti tasti funzione: [Agg. It/data scd.],
[Rimuovi lotto], [Modif. range] e [Passare a menu controllo qualita].

1. Per aggiungere un secondo lotto di controllo per un tipo di cartuccia,
selezionare [Agg. It/data scd.].

2. Per immettere il secondo numero di lotto, vedere le istruzioni sopra riportate
(nel caso in cui non vi siano numeri di lotto).

Se sono stati immessi 2 numeri di lotto per un tipo di controllo, vengono visualizzati
i seguenti tasti funzione: [Bistabile attivo], [Rimuovi lotto], [Modif. range] e
[Passare a menu controllo qualita].

Per modificare il numero di lotto del controllo attivo:

wkn

1. Selezionare [Bistabile attivo] per spostare il carattere "*" sul numero di lotto

di controllo correntemente utilizzato.
Per rimuovere un lotto di controllo:
1. Selezionare [Rimuovi lotto].

2. Per selezionare il lotto da rimuovere, utilizzare le frecce in su/giu (1) per
attivare e disattivare il numero di lotto appropriato.

3. Per eliminare il numero di lotto di controllo selezionato, selezionare [Rim. lot
selez.].
Per modificare il range di un lotto di controllo esistente:
1. Selezionare [Modif. range].

2. Selezionare il lotto del controllo da modificare evidenziandolo tramite le
frecce in su/giu.

3. Immettere il range del controllo.
4. Per confermare l'immissione, premere [Invio].

Immissione di codici a barre
Nel menu Controllo qualita:
1. Selezionare [Lotto control].

Se per un tipo di controllo non & presente alcun numero di lotto o & presente 1
numero soltanto:

1. Eseguire la scansione del codice a barre sulla confezione del controllo. Il
numero di lotto e la data di scadenza vengono inseriti automaticamente nei
rispettivi campi.

2. Per immettere il range del controllo, selezionare [Imposta range]. Il formato
di immissione del range di controllo € "bbb-aaa", dove "bbb" & I'estremita
bassa e "aaa" & l'estremita alta del range di controllo.

3. Per confermare l'immissione, premere [Invio].
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4. Per ritornare al menu Controllo qualita, selezionare [Passare a menu
controllo qualita].

Se sono stati immessi 2 numeri di lotto per un tipo di controllo:

1. Per rimuovere uno dei numeri di lotto relativi al tipo di controllo, selezionare
[Rimuovi lotto].

2. Per eliminare il numero di lotto di controllo selezionato, attivare il numero di
lotto appropriato e selezionare [Rim. lot selez.].

3. Perimmettere il nuovo numero di lotto, eseguire la scansione del codice a
barre sulla confezione del controllo. Il numero di lotto e la data di scadenza
vengono inseriti automaticamente nei rispettivi campi.

4. Per immettere il range del controllo, selezionare [Imposta range]. Il formato
di immissione del range di controllo & "bbb-aaa", dove "bbb" & I'estremita
bassa e "aaa" ¢ l'estremita alta del range di controllo.

5. Per confermare l'immissione, premere [Invio].

6. Per ritornare al menu Controllo qualita, selezionare [Passare a menu
controllo qualita].

Per verificare/registrare la temperatura del blocco di
riscaldamento dell'attuatore dell'apparecchio ACT Plus®
Per istruzioni dettagliate in merito alla verifica e alla registrazione della temperatura

del blocco di riscaldamento dell'attuatore, fare riferimento alla Sezione 9,
Manutenzione.

Per visualizzare lo stato richiesto per il test sul controllo
qualita
Nel menu Controllo qualita:

1. Selezionare [Stato CQ richiest]. L'apparecchio ACT Plus® visualizza tutti i
controlli dei liquidi e i controlli elettronici relativi alle cartucce attivate con le
seguenti opzioni di messaggio:

= Ladata e l'ora in cui devono essere eseguiti i successivi test di controllo.
= || CQ richiesto, se i controlli per uno specifico test sono scaduti.
=[] CQ non eseguito, se i controlli su un tipo di cartuccia non sono mai stati
eseguiti.
Funzioni di CQ Manager

I menu Impostazione CQ Manager & accessibile dal menu Controllo qualita ed &
protetto tramite password. La password predefinita viene fornita in una busta a
parte. In caso di smarrimento, contattare il servizio di assistenza tecnica della
Medtronic (800-328-3320). | clienti al di fuori degli Stati Uniti possono rivolgersi
all'ufficio vendite locale della Medtronic.
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Nel menu Impostazione CQ Manager appaiono i seguenti tasti funzione:
[Posizione], [Impostazione IDU], [Cancella Intervallo ID], [Blocco CQ], [Imp.
Interv. CQ], [Impostaz. Attiva cart], [Scaric. impostazioni], [Record perm] e
[Aggiornamento strumento].

Nota: i parametri del CQ Manager devono essere impostati prima
dell'immissione di informazioni generali relative al CQ e prima
dell'esecuzione dei test.

--->> CQ Manager <<--- --->> CQ Manager <<---
IMPOSTAZIONE CQ MANAGER IMPOSTAZIONE CQ MANAGER
(Pagina 1 di 2) (Pagina 2 di 2)
Posizione Blocco CQ Impostaz. Record perm
{ [CVOR] [Disattivare] ’ Attiva cart [USB] }
. Imp. Scaric. Aggiornamento
‘ Impostazione IDU Interv. CQ ’ < impostazioni strumento }
Cancella Intervallo ID Vai a Vai a Passare a menu
‘ [20 minuti] pagina 2 di 2 ’ < Pagina 1 di 2 controllo qualita ’

Figura 6. Schermata Impostazione CQ Manager

Il tasto funzione [Posizione] consente di selezionare la posizione dell'apparecchio
ACT Plus®. Le opzioni di posizione sono: CVOR (sala operatoria cardiovascolare),
Lab. cat. (laboratorio di cateterizzazione cardiaca), ECMO (ossigenazione di
membrane extracorporee), Dialisi, ICU/CCU (unita di terapia intensiva/terapia
coronarica), Lab. e Altro.

Il tasto funzione [Impostazione IDU] visualizza le schermate relative alle seguenti
funzioni: aggiunta ed eliminazione degli ID utente, attivazione e disattivazione del
Blocco utente, modifica della password del CQ Manager, trasferimento degli ID
utente su un dischetto o un dispositivo di memorizzazione USB e caricamento degli
ID utente da un dischetto o un dispositivo di memorizzazione USB al database
degli utenti di ACT Plus®.

Il tasto funzione [Cancella Intervallo ID] consente di selezionare l'intervallo di
tempo (nessuno, 5 minuti, 10 minuti, 20 minuti, 60 minuti o0 120 minuti) che deve
trascorrere prima che gli ID paziente e gli ID utente vengano azzerati. Una volta
azzerati, I'ID paziente e I'ID utente dovranno essere reimmessi prima di eseguire i
test.

Il tasto funzione [Blocco CQ] consente di impostare il Blocco CQ su una delle
seguenti opzioni: Disattivare, Avvertenza, Attivare.

Il tasto funzione [Imp. Interv. CQ] consente di impostare l'intervallo richiesto per
I'esecuzione di test del CQ dei liquidi e dei controlli elettronici. Le opzioni per i
controlli dei liquidi sono: Nessuno, 8 ore o 7 giorni. Le opzioni per 'ACTtrac sono
Nessuno o 8 ore.

Il tasto funzione [Impostaz. Attiva cart] consente di attivare o disattivare i vari tipi
di cartuccia che & possibile utilizzare nell'apparecchio ACT Plus®.
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Il tasto funzione [Scaric. impostazioni] consente di trasferire tutti i parametri e le
impostazioni dell'apparecchio su dischetto o dispositivo di memorizzazione USB.

Il tasto funzione [Record perm] indica il metodo ufficiale di registrazione dei
risultati trasferiti. Le opzioni sono Nessuno, Dischetto, USB o Elettronico.

Il tasto funzione [Aggiornamento strumento] consente di installare gli
aggiornamenti del software di ACT Plus®.
Selezionare la posizione dell'apparecchio ACT Plus®:
Nella schermata Impostazione CQ Manager:
1. Per modificare la posizione desiderata, selezionare [Posizione].
2. Continuare a premere [Posizione] fino a individuare la posizione corretta.
3. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Aggiungere/cancellare gli ID utente:
Nota: & possibile immettere fino a 600 ID utente in ACT Plus.
Nella schermata Impostazione CQ Manager:
1. Selezionare [Impostazione IDU].
Nella schermata Impostazione IDU:
1. Selezionare [Aggiungi/Cancella ID utente]. Vengono visualizzati i seguenti
tasti: [Aggiungi], [Cancella] e [Passare a Imp ID utente].
Aggiunta di un ID utente:
Nella schermata Aggiungi/Cancella ID utente:
1. Selezionare [Aggiungi].
2. Immettere I'ID utente mediante il tastierino numerico. Per attivare

l'immissione di caratteri alfabetici, selezionare il punto decimale ".".
3. Per selezionare il carattere desiderato, premere i tasti [A...Z] e [Z...A].
4. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Eliminazione di un ID utente:
Nella schermata Aggiungi/Cancella ID utente:
1. Selezionare [Cancella].

2. Per selezionare I'ID utente desiderato, utilizzare le frecce ai lati dell'elenco
visualizzato in modo da spostarsi verso I'alto o verso il basso.

3. Perrimuovere I'ID utente dall'elenco, selezionare [Canc. selezione].

4. Per ritornare alla schermata Impostazione IDU, selezionare [Passare a Imp
ID utente].
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Attivazione del Blocco utente:
Nella schermata Impostazione IDU:
1. Selezionare [Blocco utente].

2. Per visualizzare le opzioni [Attivare] o [Disattivare], continuare a premere
[Blocco utente].

3. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Modifica della password per CQ Manager:
Nella schermata Impostazione IDU:
1. Selezionare [Password CQ Mgr].
2. Immettere una password numerica di 6 cifre.
3. Immettere la password una seconda volta per verificarla.
4. Per confermare, premere [Invio].
5. Annotare la nuova password e conservarla al sicuro.

Trasferimento degli ID utente:
Nella schermata Impostazione IDU:

1. Inserire un disco formattato nell'unita dischetti o inserire il dispositivo di
memorizzazione USB nella porta USB.

2. Selezionare [Scaricare ID utenti]. Tutti gli ID utente immessi verranno
trasferiti nell'unita dischetti o nel dispositivo di memorizzazione USB.

Nota: al termine del trasferimento, & possibile rimuovere il dispositivo di
memorizzazione USB in modo sicuro.

Trasferimento degli ID utente dall'apparecchio ACT Plus® a piu
apparecchi:

Nella schermata Impostazione IDU:

1. Inserire nell'unita appropriata un disco formattato o un dispositivo di
memorizzazione USB contenente gli ID utente trasferiti.

2. Selezionare [Caricare ID utenti].

Nota: al termine del trasferimento, & possibile rimuovere il dispositivo di
memorizzazione USB in modo sicuro.

Gli ID utente possono inoltre essere trasferiti sull'apparecchio ACT Plus®
attraverso un file generato da un EDM (External Data Manager - Gestione dati
esterni ) esterno di ACT Plus®. Per istruzioni specifiche, fare riferimento alle
istruzioni del'lEDM.
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Selezione dell'intervallo di tempo per I'azzeramento degli ID paziente
e degli ID utente:

Nella schermata Impostazione CQ Manager:
1. Selezionare [Cancella Intervallo ID].

2. Per visualizzare le opzioni [Nessuno], [5 minuti], [10 minuti], [20 minuti],
[60 minuti] e [120 minuti], continuare a premere [Cancella Intervallo ID].

3. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Selezionare la funzione Blocco CQ:
Nella schermata Impostazione CQ Manager:
1. Selezionare [Blocco CQ].

2. Per visualizzare le opzioni [Attivare], [Avvertenza] o [Disattivare],
continuare a premere [Blocco CQ].

3. Per confermare la selezione, premere [Invio].
Impostare Il'intervallo CQ per i controlli dei liquidi e i controlli
elettronici
Nella schermata Impostazione CQ Manager:
1. Selezionare [Imp. Interv. CQJ. Vengono visualizzati i seguenti tasti funzione:
[Interv. liquido], [Interv. ACTtrac® ] e [Passare a Imp. CQ Mrg.].
Per impostare l'intervallo CQ dei liquidi:
1. Selezionare [Interv. liquido].

2. Per visualizzare le opzioni [Nessuno], [8 ore] o [7 giorni], continuare a
premere [Interv. liquido].

3. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Per impostare I'intervallo CQ elettronico ACTtrac®:
1. Selezionare [Interv. ACTtrac®].

2. Pervisualizzare le opzioni [Nessuno] o [8 ore], continuare a premere [Interv.
ACTtrac®].

3. Per confermare la selezione, premere [Invio].

Attivare o disattivare i tipi di cartuccia per i test:
Nella seconda pagina della schermata Impostazione CQ Manager:
1. Selezionare [Impostaz. Attiva cart].

2. Per selezionare la cartuccia desiderata, utilizzare le frecce ai lati dell'elenco
delle cartucce in modo da spostarsi verso I'alto o verso il basso.

3. Selezionare la cartuccia desiderata.

4. Pervisualizzare le opzioni [Attivare] o [Disattivare], continuare a premere la
cartuccia desiderata.
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5.

Per confermare la selezione, premere [Invio].

Trasferimento di tutte le impostazioni dell'apparecchio su un
dischetto o un dispositivo di memorizzazione USB:

Nella seconda pagina della schermata Impostazione CQ Manager:

1.

2.

Inserire un disco formattato o un dispositivo di memorizzazione USB
nell'unita appropriata.

Selezionare [Scaric. impostazioni].

Impostare il record permanente o la modalita tramite la quale
I'apparecchio ACT Plus® mantiene un record dei dati trasferiti:

Nella seconda pagina della schermata Impostazione CQ Manager:

1.
2.

3.

Selezionare [Record perm].

Per visualizzare le opzioni [Nessuno], [Dischetto], [USB] o [Elettronico],
continuare a premere [Record perm).

Per confermare la selezione, premere [Invio].

Nota: questa procedura non modifica l'unita esterna precedentemente
selezionata nella schermata Parametri strumento. Questa selezione segnala
soltanto i casi in cui i record dei test rischiano di essere sovrascritti.

Caricamento di aggiornamenti software da un dischetto o un
dispositivo di memorizzazione USB:

Nella seconda pagina della schermata Impostazione CQ Manager:

1.

414

Inserire nell'unita appropriata il dischetto o il dispositivo di memorizzazione
USB contenente I'aggiornamento del software prodotto dalla Medtronic per
I'apparecchio ACT Plus®.

Selezionare [Aggiornamento strumento].

Digitare la password di aggiornamento inviata con I'aggiornamento del
software.

Selezionare [Avviare aggiorn. software].

Al termine dell'aggiornamento del software, spegnere e riaccendere il
sistema.
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Sezione 7: Metodi di effettuazione dei test

Informazioni generali
Note:

I numeri di lotto e le date di scadenza delle cartucce e dei controlli devono
essere immessi prima di eseguire i test (per istruzioni dettagliate, fare
riferimento alla Sezione 6, Immissione dei dati).

I numeri degli ID utente e degli ID paziente devono essere immessi prima di
eseguire i test (per istruzioni dettagliate, fare riferimento alla Sezione 6,
Immissione dei dati).

. Accendere I'apparecchio ACT Plus®. Attendere almeno 10 minuti che il

blocco di riscaldamento dell'attuatore raggiunga una temperatura di
37,0°C+0,5°C.

Nota: quando la temperatura del blocco di riscaldamento & inferiore a 36,0 °C
il software non consente di iniziare il test del paziente. Viene visualizzato il
messaggio "Temp disattiv blocco calore <36,0 °C".

Nel menu principale, selezionare [Tipo di cartuccia]. Continuare a premere
questo tasto fino a selezionare la cartuccia corretta. Per confermare, premere
[Invio].

Preriscaldare le cartucce per almeno 3 minuti prima di prelevare il campione
da sottoporre al test. E possibile preriscaldare le cartucce HR-ACT, LR-ACT
e RACT per un massimo di 12 ore senza alterarne le prestazioni. Per
informazioni specifiche, consultare le istruzioni allegate a ciascuna cartuccia.

Picchiettare la cartuccia per rimettere in sospensione il reagente nella camera
prima di aggiungere il campione da sottoporre al test.

Introdurre il volume di campione appropriato in ciascuna camera della
cartuccia. Il livello del campione deve essere compreso tra le linee di
riempimento superiore ed inferiore di ciascuna camera di reazione. Lasciare
defluire il campione nel retro della camera assicurandosi che non raggiunga
il codolo dello stantuffo (vedere la Figura 1).

Inserire la cartuccia nel blocco di riscaldamento dell'attuatore e ruotare
quest’ultimo in posizione chiuso.

Il reagente viene erogato nella camera di reazione e viene misurato il tempo
di formazione dei coaguli.

Una volta rilevata la formazione di coaguli o al termine del test, viene emesso
un segnale acustico e il blocco di riscaldamento dell'attuatore ruota
automaticamente in posizione aperto.
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Tempi di coagulazione attivata: cartucce ad ampio range
(HR-ACT), a basso range (LR-ACT) e ricalcificate (RACT)

Nella Tabella 1 sono elencate le cartucce per il tempo di coagulazione attivata della
Medtronic che & possibile utilizzare con I'apparecchio ACT Plus® della Medtronic.

Tabella 1. Cartucce per il tempo di coagulazione attivata della Medtronic

Prodotto Tipo campione Volume del campione Uso previsto
per canale
HR-ACT Fresco per prelievo 0,4 ml Sala operatoria

cardiovascolare
Laboratorio di
cateterizzazione
cardiaca (1 unita di
eparina/ml o piu)

LR-ACT Fresco per prelievo 0,2ml Terapeutico (0-1,5
unita di eparina/ml)
RACT Citratato 0,2 ml Terapeutico (0-1,5

unita di eparina/ml)

Nella Tabella 2 vengono indicati i reagenti delle cartucce (0,1 ml per canale) e i
tempi massimi di preriscaldamento per ciascun tipo di cartuccia e per le cartucce
contenenti i campioni.

Tabella 2. Reagenti delle cartucce e tempi massimi di preriscaldamento

Tipo di cartuccia Reagente Limiti massimi di Limiti di
preriscaldamento per preriscaldamento
cartuccia per cartuccia +
campione
HR-ACT Caolinoal 12% 12 ore Non applicabile
0,05M CaClz Eseguire
Buffer HEPES? immediatamente il
Sodio azideP test.
LR-ACT Caolino al 12 ore Non applicabile
0,75%° 0,0025M Eseguire
CaClz immediatamente il
Buffer HEPES test.
Sodio azide
RACT Caolino al 2,2% 12 ore 5 minuti
0,05M CaCl2
Buffer HEPES
Sodio azide

@ Buffer HEPES (acido idrossietile-piperazina-etansolfonico).
b |l sodio azide & un agente batteriostatico.
¢ La concentrazione di caolino puo variare leggermente.
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Risultati

| risultati dei canali duplicati devono rientrare entro il 10% di ognuno per i campioni
di base (non eparinizzati) ed entro il 12% di ognuno per i campioni estesi o
eparinizzati.

Esempio di calcolo:

Tempo coagulazione canale 1 210 secondi
Tempo coagulazione canale 2 200 secondi
Tempo coagulazione medio 205 secondi
Differenza 10 secondi
12% 25 secondi

La differenza di 10 secondi € inferiore al 12%, che corrisponde a 25 secondi.
Questi risultati sono accettabili. L'intervallo operativo dell'apparecchio & compreso
tra 25 e 999 secondi.

Eparinasi ad ampio range (HR-HCT)

La cartuccia HR-HTC & una variante della cartuccia per il tempo di coagulazione
attivata ad ampio range utilizzata per individuare la presenza di eparina in un
campione di sangue intero fresco. Uno dei canali della cartuccia contiene eparinasi
purificata, un enzima specifico per I'eparina, in grado di neutralizzare rapidamente
fino a 6 U/ml di eparina in un campione per test.

Per istruzioni dettagliate sull'utilizzo della cartuccia HR-HTC, fare riferimento alle
istruzioni per l'uso delle cartucce per il tempo di coagulazione attivata.
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Sezione 8: Controllo di qualita

Autotest dell'apparecchio
Al momento dell'accensione, I'apparecchio ACT Plus® effettua i seguenti autotest:
1. L'attuatore si avvia e apre il blocco di riscaldamento se questo risulta chiuso.

2. |l sistema emette un segnale acustico e visualizza la schermata iniziale con il
messaggio "Test automatico in corso".

3. Viene quindi visualizzato il messaggio "Test automatico: CORRETTO" e
successivamente il menu principale.

Nota: se uno dei test automatici dell'apparecchio ha esito negativo o non
viene completato, il software visualizza il messaggio "Test automatico:
ERRORE XXX", dove XXX & un numero di 3 cifre che indica un codice di
errore del sistema. Annotare tale codice (se visualizzato) e contattare il
Servizio di assistenza della Medtronic o un rappresentante autorizzato prima
di continuare (fare riferimento alla Sezione 10, Assistenza e risoluzione dei
problemi).

4. Latemperatura viene visualizzata automaticamente.

Nota: preriscaldare il blocco di riscaldamento dell'attuatore per almeno 10
minuti perché raggiunga la temperatura desiderata prima di procedere
all'esecuzione di un test. Il tempo di preriscaldamento effettivo dipende dalla
temperatura ambiente.

CQ dei liquidi

| controlli di coagulazione dei liquidi servono a verificare il corretto funzionamento
delle cartucce dell'apparecchio e della tecnica adottata dall'operatore. Se vengono
impiegati soltanto i controlli dei liquidi, i requisiti minimi CQ sono 2 livelli di controllo
eseguiti ogni 8 ore di utilizzo del dispositivo per i test del paziente. | controlli di
coagulazione CLOTtrac® sono disponibili per le cartucce per il tempo di
coagulazione attivata ad ampio range, a basso range, ricalcificata ed eparinasi ad
ampio range.

CQ elettronico (ACTtrac®)

Il controllo di qualita elettronico ACTtrac® & un dispositivo di verifica controllata da
software, interattiva e meccanica che fornisce risultati sia quantitativi che
qualitativi. Interagisce con I'apparecchio ACT Plus® simulando meccanicamente
determinate funzioni di una cartuccia per il test. L'ACTtrac® controlla i seguenti
aspetti dell'apparecchio ACT Plus® correlati al corretto funzionamento delle
cartucce per il test: funzione del sensore di indicazione, altezza del pin di
erogazione del reagente, altezza del tirante e test a 3 livelli (intervalli di tempi di
coagulazione emulati).

418 Italiano Manuale per I'operatore dellACT Plus®



Note:

» [ 'ACTtrac® puo essere utilizzato in aggiunta ai test sul controllo qualita dei
liquidi. Fare riferimento alle direttive delle autorita regolatrici sull'accettabilita
e l'uso dei controlli elettronici.

= Per istruzioni specifiche e informazioni aggiuntive, consultare il manuale
dell'operatore dell'ACTtrac®.
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Sezione 9: Manutenzione

Pulizia dell'apparecchio

L'alloggiamento dello strumento e le superfici esposte dell'attuatore e del
dispenser devono essere mantenute pulite. Pulire periodicamente I|'alloggiamento
rimuovendo polvere e sangue secco con un panno inumidito d'acqua o con 1 delle
seguenti sostanze chimiche: alcool isopropilico, candeggiante, Liqui-Nox®?,
perossido di idrogeno, Sani-Cloth®2, tamponi germicidi Clorox®3 o detergente
neutro. Il kit di pulizia ACT pud essere utilizzato per pulire i punti del dispenser
difficili da raggiungere. Per richiedere i kit di pulizia, rivolgersi al Servizio clienti
della Medtronic o ad un rappresentante autorizzato.

Pulizia dell'attuatore

L'attuatore dovrebbe essere pulito almeno una volta al mese e, se necessario, piu
spesso. Se il sangue penetra nell'attuatore (vedere la Figura 7), & essenziale pulire
il dispositivo al piu presto.

_

Figura 7. Attuatore dell'apparecchio ACT Plus®
Rilevatori
Coperchio
Tirante della bandierina
Blocco di riscaldamento

oo bd =~

1 Liqui-Nox® & un marchio registrato di Alconox, Inc.
2 Sani-Cloth® & un marchio registrato della Nice-Pak Products Inc.
3 Clorox® & un marchio registrato della Clorox Company.
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Unitamente all'apparecchio ACT Plus®, viene fornito in dotazione un kit di pulizia
(numero di catalogo: 303-58). Utilizzare i materiali contenuti nel kit per effettuare la
seguente procedura di pulizia:

1.

2.
3.

4.
5.

Intingere il tampone fornito nella confezione chiusa nella soluzione
Liqui-Nox®.
Tamponare il tirante della bandierina, eliminando tutto il sangue.

Tamponare l'interno del coperchio dell'attuatore, in particolare il rilevatore e
la zona di emissione del sistema foto-ottico.

Rimuovere la soluzione Liqui-Nox® in eccesso con un tampone asciutto.

Se il sangue penetra nel rilevatore dell’area della lampada e non si riesce a
rimuoverlo con un tampone, & possibile che venga visualizzato il codice di
errore "4".

Nota: perrichiedere i kit di pulizia, rivolgersi al Servizio clienti della Medtronic o ad
un rappresentante autorizzato.

Temperatura del blocco di riscaldamento dell'attuatore
La temperatura del blocco di riscaldamento dell'attuatore deve essere verificata
una volta al mese per accertarsi che corrisponda a 37 °C + 0,5 °C. L'apparecchio
ACT Plus® annota tutte le regolazioni della temperatura in un apposito registro.

Cartuccia per la verifica della temperatura

1.

2.

Accendere I'apparecchio ACT Plus® e lasciarlo riscaldare per un massimo di
15 minuti.

Inserire la cartuccia per la verifica della temperatura (numero di catalogo
313-11) nel blocco di riscaldamento dell'attuatore.

Attendere che la temperatura si stabilizzi (almeno 10 minuti) e leggere il
valore della cartuccia per la verifica della temperatura.

La temperatura rilevata dall'apparecchio e quella misurata dalla cartuccia per
la verifica della temperatura devono essere entrambe comprese tra 36,5 °C
e 37,5 °C. La temperatura misurata dalla cartuccia deve rientrare in una
tolleranza di £ 0,5 °C rispetto alla temperatura rilevata dall’apparecchio.

Nel menu Controllo qualita:

5.

6.

Per modificare la temperatura, se necessario, o per registrare che la
temperatura ¢ stata verificata, selezionare [Regolazione temperatura).

Immettere il valore rilevato dalla cartuccia per la verifica della temperatura
utilizzando il tastierino numerico (i valori devono essere compresi tra 35 °C e
39 °C).

Per confermare il valore, premere [Invio]. L'ora, la data, la temperatura della
cartuccia per la verifica della temperatura e quella visualizzata nel display
vengono annotate nel registro della temperatura.
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Nota: se la temperatura non rientra ancora nell'intervallo di valori specificato
(vedere il punto 5), & necessario attendere almeno 10 minuti prima di ripetere le
regolazioni. Per ripetere le regolazioni, selezionare [Ripetere regolazione].

8. Se non siriesce a regolare il valore visualizzato nel display dell'apparecchio
in modo che corrisponda alla temperatura misurata dalla cartuccia per la
verifica della temperatura, contattare un rappresentante del Servizio di
assistenza della Medtronic o un distributore autorizzato.

Verifica con il termometro

1. Accendere I'apparecchio ACT Plus® e lasciarlo riscaldare per 15 minuti.

2. Versare in una cartuccia priva dello stantuffo 0,2 - 0,3 ml di acqua. Inserire la
cartuccia nel blocco di riscaldamento dell'attuatore.

3. Introdurre un termometro calibrato in una delle camere di reazione della
cartuccia.

4. Attendere che la temperatura si stabilizzi (almeno 10 minuti) e leggere il
valore rilevato dal termometro.

5. La temperatura rilevata dall'apparecchio e quella misurata dal termometro
devono essere entrambe comprese tra 36,5 °C e 37,5 °C. La temperatura
misurata dal termometro deve rientrare in una tolleranza di + 0,5 °C rispetto
alla temperatura rilevata dall'apparecchio.

Nel menu Controllo qualita:

6. Se necessario, per modificare la temperatura o per registrare che la
temperatura € stata verificata, selezionare [Regolazione temperatura].

7. Immettere il valore rilevato dal termometro mediante il tastierino numerico
(i valori devono essere compresi tra 35 °C e 39 °C).

8. Per confermare il valore, premere [Invio]. L'ora, la data, la temperatura del
termometro e quella visualizzata nel display dell'apparecchio vengono
annotate tutte nel registro delle temperature.

Nota: se la temperatura non rientra ancora nell'intervallo di valori specificato
(vedere il punto 5), & necessario attendere almeno 10 minuti prima di ripetere le
regolazioni. Per ripetere le regolazioni, selezionare [Ripetere regolazione].

9. Se non si riesce a regolare il valore visualizzato nel display dell'apparecchio
in modo che corrisponda alla temperatura misurata dal termometro,
contattare il rappresentante del Servizio di assistenza della Medtronic o un
distributore autorizzato.

Sostituzione dei fusibili

I modulo di alimentazione posto sul pannello posteriore dell’apparecchio ACT
Plus® & dotato di due fusibili. Per sostituire o ispezionare i fusibili:

1. Scollegare il cavo di alimentazione.

2. Aprire il coperchio dei supporti dei fusibili utilizzando un piccolo cacciavite a
testa piatta.
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3. Estrarre i supporti dei fusibili e, se necessario, sostituire i fusibili con altri
fusibili T2A 250-V.

4. Riapplicare i supporti dei fusibili al modulo di alimentazione.

o

Chiudere il coperchio.

6. Accendere l'apparecchio per stabilire se la sostituzione dei fusibili abbia
riattivato I'alimentazione.

Nota: se i fusibili saltano ripetutamente, contattare un rappresentante del Servizio
di assistenza della Medtronic o un rappresentante autorizzato.

Manutenzione preventiva

Per garantire I'affidabilita e il funzionamento ottimale dell'apparecchio ACT Plus®,
si consiglia di ricorrere a interventi di manutenzione preventiva con cadenza
annuale. Tali interventi di manutenzione o di riparazione devono essere eseguiti da
un rappresentante qualificato del Servizio di assistenza della Medtronic.
L'ispezione e la manutenzione dell'apparecchio possono essere effettuate in loco
o presso la Medtronic.
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Sezione 10: Assistenza e risoluzione dei
problemi

Assistenza

Per qualsiasi richiesta di riparazione negli Stati Uniti, contattare il Servizio di
assistenza della Medtronic CardioVascular al numero 1-800-433-4311. | clienti al
di fuori degli Stati Uniti possono rivolgersi all'ufficio vendite locale della Medtronic.

Su richiesta, sono disponibili corsi di formazione per personale ospedaliero
qualificato sulla manutenzione dei prodotti della Medtronic. Sono a disposizione
del personale tecnico qualificato ulteriori informazioni, quali, ad esempio, le
informazioni relative agli schemi dei circuiti, all'elenco dei componenti ed alle
istruzioni per la calibrazione.

Non eseguire personalmente interventi di manutenzione sull'apparecchio
ACT Plus® durante il periodo di garanzia, per evitare I'annullamento della
garanzia del produttore.

AVVERTENZA: non regolare, modificare, riparare o toccare i circuiti interni.
Queste operazioni possono provocare lesioni all'operatore o pregiudicare il
corretto funzionamento dell'apparecchio ACT Plus®.

Per qualsiasi richiesta di riparazione, fare riferimento a un rappresentante del
Servizio di assistenza degli apparecchi della Medtronic. Negli Stati Uniti: Medtronic
CardioVascular. Gli indirizzi sono riportati sul retro della copertina.

Restituzione dell'apparecchio

Per restituire un apparecchio ACT Plus® per un controllo, chiamare un
rappresentante del Servizio di assistenza della Medtronic. Utilizzare i materiali di
imballaggio originali per la restituzione dell'apparecchio ACT Plus®; quest'ultimo
deve essere protetto con inserti in polistirolo e collocato nella confezione. Alla
restituzione, il blocco di riscaldamento dell'attuatore deve trovarsi in posizione
chiuso. Se non si dispone piu della confezione originale, informare il Servizio di
assistenza di Medtronic o un rappresentante autorizzato per ottenere i materiali per
la spedizione.

)g Fine durata

Non eliminare questo prodotto insieme agli altri rifiuti solidi urbani. Attenersi alle
normative in vigore. Consultare il sito http://recycling.medtronic.com per le
informazioni sul corretto smaltimento.

Risoluzione dei problemi

L'apparecchio ACT Plus® rileva automaticamente molti errori e condizioni
precauzionali, segnalandone la presenza sullo schermo a cristalli liquidi.
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Tipi di messaggio

L'apparecchio ACT Plus® fornisce 3 tipi di messaggi per indicare la condizione di
funzionamento: informazioni/stato, avvertimenti e allarmi di sistema. Tranne gli
allarmi di sistema, questi messaggi vengono visualizzati sullo schermo, nell'area
dei messaggi di stato.

= [nformazioni/stato: messaggio a video senza segnalazione acustica.

= Avvertimenti: messaggio a video con 3 segnali acustici (I'audio € attivo
quando il parametro [Tono audio] & impostato su Attivare).

= Allarmi di sistema: messaggio a video con un singolo segnale acustico
lungo (l'audio & sempre attivo). Gli allarmi di sistema si presentano quando
l'autotest dell'apparecchio ACT Plus® rileva una condizione che pud
compromettere la capacita dell'apparecchio di funzionare correttamente. Se
possibile, questi messaggi vengono visualizzati e sono accompagnati da un
codice di errore a 3 cifre che consente al personale addetto all'assistenza di
identificare I'errore di sistema.

Priorita dei messaggi

| messaggi vengono visualizzati secondo una struttura prioritaria. Se si verificano
contemporaneamente piu errori o condizioni precauzionali, viene visualizzato
soltanto il messaggio con la priorita piu alta.

Messaggi di sistema Causalrisoluzione

Completati entrambi numeri di lotto L'utente sta tentando di aggiungere un

OPPURE numero di lotto ma ne esistono gia 2 per la

Entrambi lotti cart. pieni. cartuccia selezionata. Rimuovere 1 dei
numeri di lotto.

Codice a barre non & un tipo di cartuc. L'utente sta tentando di eseguire la

scansione di un lotto di controllo nella
schermata di impostazione della cartuccia.

Codice a barre non & un tipo di contr. L'utente sta tentando di eseguire la
scansione di un lotto della cartuccia nella
schermata Impost. controllo.

Codice a barre non valido. Le informazioni del codice a barre non
rappresentano informazioni di cartuccia o
controllo valide. Ripetere la scansione del
codice a barre. Riprogrammare il lettore di
codici a barre.

Lotto di cartuccia scaduto. L'utente sta tentando di eseguire un test con
OPPURE una cartuccia/un controllo la cui data di
Lotto controllo scaduto. scadenza é gia trascorsa. Accertarsi che la

data di scadenza indicata sulla confezione
corrisponda alla data riportata nella
schermata di immissione del lotto della
cartuccia.
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Lotto cartuc. esiste gia.
OPPURE
Lotto contr. esiste gia.

La cartuccia non & abilitata.

Cart. per contr. non & abilitata.

Data scad. modificata CQ richiesto.

Data di scadenza non valida

Test sovrascrivera cronol test salvata.

Password non valida.

Awviare ACTtrac® dal menu CQ.

Nessun numero di lotto cartuccia attivo.

Cartuccia non riconosciuta.

OPPURE

Non vi sono cartucce attive da modific.
OPPURE

Non vi sono cartucce attive.

Nessun numero di lotto controllo attivo.

Non vi sono altre cartucce attive.
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L'utente sta tentando di eseguire la
scansione di un numero di lotto, ma tale
numero di lotto esiste gia per la cartuccia/il
controllo selezionati.

La cartuccia selezionata non ¢ attivata nella
schermata Impostazione CQ Manager.
Rivolgersi al CQ Manager per attivare la
cartuccia selezionata.

L'utente sta tentando di eseguire la
scansione di un numero di lotto per un
controllo ma la cartuccia che utilizza tale
controllo non & attivata nella schermata
Impostazione CQ Manager. Rivolgersi al CQ
Manager per attivare la cartuccia
selezionata.

La data di scadenza del lotto della cartuccia
€ stata modificata; occorre ripetere i test dei
controlli per questo lotto. Ripetere i controlli
di questo numero di lotto.

La data di scadenza non ha un formato
valido. Il formato valido della data di
scadenza di una cartuccia o di un controllo &
aa-mm-gg.

Il test corrente sovrascrivera i risultati dei
test presenti nel record permanente.
Trasmettere tutti i record dei test non inviati
alla sorgente di uscita.

La password immessa non € corretta.
Immettere la password corretta.

L'utente sta tentando di eseguire un test
ACTtrac® dal menu principale. Eseguire i
test ACTtrac® dal menu CQ.

L'utente sta tentando di eseguire un test
senza un numero di lotto della cartuccia
attivo. Immettere il numero di lotto della
cartuccia per questo tipo di test.

Tutte le cartucce sono state disattivate.
Richiedere al CQ Manager di attivare i test
appropriati.

L'utente sta tentando di eseguire un test di
controllo senza un numero di lotto di
controllo attivo. Immettere un numero di lotto
valido per il controllo.

Soltanto il test selezionato € attivato.
Richiedere al CQ Manager di attivare i test.
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Nessun risultato di test disponibile.

ID Paziente richiesto.

Manutenzione prev. dovuta.

Valore fuori range. Inserire 35 — 39.

Nessun intervallo impostato.

CQ richiesto: hh:mm.

CQ non eseguito.

Le password non corrispondono.

CQ scaduto.

Test terminato prima di rilevam. coagul.

Nessun ID utente da scaricare.
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Non sono disponibili risultati da visualizzare
nella schermata Visualizza risult test
corrente.

Per eseguire un test su un paziente &
richiesto un ID paziente. Immettere un ID
paziente nella schermata Inserire ID.

E necessario effettuare la manutenzione
preventiva. Chiamare il Servizio di
assistenza della Medtronic per programmare
una verifica di manutenzione preventiva.

La temperatura del blocco di riscaldamento
dell'attuatore deve essere compresa tra

35 °C e 39 °C. Se non si riesce a regolare il
blocco di riscaldamento dell'attuatore entro
questi valori, rivolgersi al Servizio di
assistenza della Medtronic.

I CQ Manager non ha impostato gli intervalli
per i controlli liquidi ed elettronici. Richiedere
al CQ Manager di impostare gli intervalli CQ
nella schermata CQ Manager.

I CQ per questa cartuccia verra eseguito
all'orario prestabilito (hh = ore; mm = minuti).
Il test CQ per questa cartuccia non é stato
eseguito o non é riuscito. Eseguire i test QC
per questa cartuccia.

Mentre si modifica la password del CQ
Manager, la password di conferma non
corrisponde alla password immessa nella
schermata di modifica. Nella schermata di
conferma, reimmettere la stessa password
immessa nella schermata di modifica.

L'intervallo di tempo del CQ per questa
cartuccia é stato superato. Eseguire i test
QC per questa cartuccia.

Il test € terminato prima del rilevamento di
coaguli in entrambi i canali. Ripetere il test.

I CQ Manager sta tentando di trasferire gli
ID utente sul dischetto o sul dispositivo di
memorizzazione USB, ma non sono presenti
ID utente in memoria. Aggiungere gli ID
utente alla memoria e trasferirli sul dischetto
o sul dispositivo di memorizzazione USB.
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Nessun ID utente valido nel file.

Test richiede ID utente valido.

Avvertimenti

Funzion. lettore cod. a barre interrot.

Margine di errore > 10%.

Margine di errore > 12%.

Errore - file non trovato.

Messaggi di errore

Errore dischetto - dischetto difettoso.

Errore porta seriale.

Motore interrotto. Aliment. off poi on (E9).

Errore di sistema. Aliment. off poi on.
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I CQ Manager sta tentando di caricare gli ID
utente dal dischetto o dal dispositivo di
memorizzazione USB, ma non sono presenti
ID utente nel file. Trasferire gli ID utente da
un apparecchio ACT Plus® o un EDM
(External Data Manager) dell'apparecchio
ACT Plus® al dischetto o al dispositivo di
memorizzazione USB. Quindi utilizzare il
dischetto o il dispositivo di memorizzazione
USB per caricarli.

I CQ Manager ha impostato il Blocco utente
su Attivare, pertanto €& richiesto un ID utente
per eseguire il test di un paziente. Immettere
un ID utente valido nella schermata Inserire
ID.

E stata rilevata una sequenza di ingresso di
un codice a barre che, tuttavia, non é stata
completata correttamente. Ripetere la
scansione del codice a barre.

| canali dei controlli sottoposti a test non
sono compresi entro il 10%. Ripetere il test
di controllo.

| canali dei controlli sottoposti a test non
sono compresi entro il 12%. Ripetere il test
di controllo.

L'apparecchio ACT Plus® sta tentando di
leggere un file su un dischetto o un
dispositivo di memorizzazione USB, ma non
riesce a trovarlo.

L'apparecchio ACT Plus® sta tentando di
leggere un dischetto o un dispositivo di
memorizzazione USB, ma non vi riesce.
Inserire un dischetto o un dispositivo di
memorizzazione USB conforme alle
specifiche riportate nella Sezione 11,
Specifiche.

Si & verificato un errore di accesso alla porta
seriale. Ripetere il trasferimento.

I motore & stato bloccato. Per ripristinare il
sistema, spegnere e riaccendere
I'apparecchio.

Il sistema & diventato instabile. Per
ripristinare il sistema, spegnere e
riaccendere I'apparecchio.
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Val. di rifer. errato nel Cn1 e nel Cn2.
OPPURE

Val. di riferim. errato nel Cn1.
OPPURE

Val. di riferim. errato nel Cn2.

Errore : E1

Errore : E2 0 E3

Nessun indicatore presente.

OPPURE

Nessun indicatore presente nel Cn1.
OPPURE

Nessun indicatore presente nel Cn2.
OPPURE

Nessun indicat. pres. nel Cn1 né nel Cn2.
Dati insufficienti.

Errore : risposta non valida.

Guasto percorso luce nel Cn1 e nel Cn2
(E4).

OPPURE

Guasto percorso della luce nel Cn1 (E4).
OPPURE

Guasto percorso della luce nel Cn2 (E4).
Motore interrotto.

Mot. interr., accend. e spegn. aliment. (E8).

Nessuna risposta
Err. file sistema.

Err. com. dati non val.

L'apparecchio ACT Plus® non & riuscito a
ottenere un tempo di interruzione di base per
il Canale 1, il Canale 2 e per entrambi i
canali. Ripetere il test.

Non é stata rilevata alcuna cartuccia. Inserire
una cartuccia nell'attuatore e ripetere il test.

Si & verificato un errore nel software.
Rivolgersi al Servizio di assistenza della
Medtronic.

L'apparecchio ACT Plus® non ha rilevato
indicatori nel Canale 1, nel Canale 2 o in
entrambi i canali. Ripetere il test.

| canali del controllo hanno raggiunto il
tempo limite di 999. Ripetere il controllo.
Errore di comunicazione interno. Rivolgersi
al Servizio di assistenza della Medtronic.

Il sensore della bandierina non ha
funzionato. Pulire il coperchio dell'attuatore
in base alle istruzioni della sezione
Manutenzione di questo manuale. Se I'errore
persiste, chiamare il Servizio di assistenza
della Medtronic.

I motore & bloccato. Premere STOP per
ripristinare il sistema. Ripetere il test.

Il motore € bloccato. Per ripristinare il
sistema, accendere e spegnere
I'apparecchio.

Errore di comunicazione interno. Rivolgersi
al Servizio di assistenza della Medtronic.
Rivolgersi al Servizio di assistenza della
Medtronic.

Rivolgersi al Servizio di assistenza della
Medtronic.

Note: se si verifica un allarme di sistema che non puo essere risolto accendendo
e spegnendo l'apparecchio, prendere nota del codice di errore a 3 cifre (se
visualizzato) e contattare il Servizio di assistenza della Medtronic.
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Temperatura

Temp blocco calore XX, X°C. La temperatura corrente del blocco di
riscaldamento dell'attuatore (XX,X°C) viene
visualizzata quando & compresa tra 20 °C e

41 °C.

Temp blocco calore > 44 °C (E99). La temperatura del blocco di riscaldamento
dell'attuatore € maggiore di 44 °C.

Temp blocco calore < 5 °C (EQ0). La temperatura del blocco di riscaldamento

dell'attuatore & minore di 5 °C.
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Sezione 11: Specifiche

Apparecchio

Numero canali: 2

Range di misurazione 6-999

(secondi):

Temperatura del blocco di riscaldamento dell'attuatore:
Intervallo: 37,0°C+2°C
Risoluzione: 0,1°C
Precisione: +0,5°C

Specifiche elettriche

Nota: i dati tecnici, le funzioni e le opzioni a cui si riferisce il presente manuale si
basano sulle informazioni pit aggiornate al momento della stampa. La Medtronic
si riserva il diritto di modificare le specifiche senza preavviso.

Classificazione (CEI 61010):

Alimentazione:
Tensione:
Frequenza:
Corrente massima:
Fusibile:
Cavo di alimentazione:
Lunghezza:
Tipo:

Norme di sicurezza:

Norme EMC:

Dimensioni fisiche:
Profondita:
Larghezza:
Altezza:

Peso:

Requisiti ambientali:
Temperatura di funzionamento:
Umidita di funzionamento:
Temperatura di conservazione:
Umidita di conservazione:
Uso dello strumento:
Altitudine:
Fluttuazione della tensione:
Sovratensioni temporanee:

Manuale per l'operatore dell’ACT Plus®

Classe |, IPXO0, funzionamento continuo

100 V - 240 V~ Fase singola

50 Hz - 60 Hz

1,0 A (100-240)

T2A 250 V

Connettore a 2 fili pit messa a terra
3,1m (10 ft)

A 3 estremita secondo lo standard ospedaliero (solo
USA)

CEI EN 61010-1: 2001
CSA C22.2n.61010-1

CEI EN 60601-1-2: 2007

33 cm (13,0")
20 cm (8,0")

27 cm (11,0
5,22 kg (11,5 Ib)

14 °C - 32 °C (57°F - 90°F)

10% - 90%, senza condensa

0°C-49°C (32°F - 120°F)

5% - 90%, senza condensa

Per interni

<2000 metri

Non deve superare +10% della tensione nominale
Categoria Il
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Grado di inquinamento: 2

Porta dati:
Porta seriale: 19200 baud, 8 bit di dati, 1 bit di stop, nessuna parita
Porta USB: Utilizzata con il dispositivo di memorizzazione USB

approvato dalla Medtronic, M930703A001.

Utilizzata con il lettore di codici a barre opzionale
LS1900 o LS 2208.

Unita dischetti: PC compatibile, 1,44 MB, per dischetti da 3,5".

Porta per lettori di codici a barre:

Parametri operativi predefiniti

L'apparecchio ACT Plus® viene consegnato con le seguenti impostazioni dei
parametri predefinite:

Parametri paziente
ID paziente
ID utente
Numero lotto cartuccia
Data scadenza cartuccia
Numero lotto controllo
Data scadenza controllo

Parametri strumento
Data - aa - mm - gg
Tempo - hh:mm
Tono audio
Lingua
Regol. contr. schermo
Posizione uscita

Parametri del CQ Manager

Blocco utente
Record permanente
Blocco CQ

Interv. liquido

Interv. ACTtrac®
Cartucce abilitate
Posizione

Cancella Intervallo ID
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Nessuno
Nessuno
1111111111
11/11/11
1111111111
11/11/11

Preimpostata dal produttore
Preimpostata dal produttore
[Attivare]

Preimpostata dal produttore
Preimpostata dal produttore
[Dischetto]

[Disattivare]
[Nessuno]
[Disattivare]
[Nessuno]
[Nessuno]
Tutte
CVOR
[Nessuno]
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Dichiarazioni sulle emissioni elettromagnetiche e
sullimmunita

CEI EN 60601-1-2 Tabella 201,
Indicazioni e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

L'apparecchio ACT Plus® deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici qui di
seguito indicati. E compito del cliente o dell'operatore garantire che I'apparecchio
ACT Plus® venga utilizzato in tali ambienti.

Test di emissione |Livello di Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Emissioni RF Gruppo 1 L'apparecchio ACT Plus® utilizza energia in RF

CISPR 11 soltanto per il proprio funzionamento interno. Pertanto,
le emissioni in RF sono molto basse e non causano
interferenze nei dispositivi elettronici presenti nelle
vicinanze.

Emissioni RF Classe A L'apparecchio ACT Plus® pud essere utilizzato in tutti

CISPR 11 gli ambienti diversi da quello domestico e da quelli

. direttamente collegati alla rete di alimentazione

Emissioni Classe A elettrica pubblica a bassa tensione che fornisce

armoniche energia elettrica agli edifici di tipo residenziale.

CEI EN 61000-3-2

Fluttuazioni di Conforme

tensione/
emissioni di flicker
CEI EN 61000-3-3
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CEI EN 60601-1-2 Tabella 202,
Indicazioni e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

L'apparecchio ACT Plus® deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici qui di
seguito indicati. E compito del cliente o dell'operatore garantire che I'apparecchio
ACT Plus® venga utilizzato in tali ambienti.

Prova di Livello di test Livello di Ambiente
immunita CEI 60601 conformita elettromagnetico -
indicazioni
Scarica 16 kV di contatto 16 kV di contatto Il pavimento deve essere di
elettrostatica  |+8 kV di aria +8 kV di aria legno, di calcestruzzo o
(ESD) rivestito di piastrelle in
CEIEN ceramica. Nel caso in cui i
61000-4-2 pavimenti fossero rivestiti
con materiale sintetico,
I'umidita relativa dovra
essere di almeno il 30%.
Prova di +2 kV per linee di +2 kV per linee di La qualita dell'alimentazione
immunita ai alimentazione alimentazione elettrica deve essere quella
transitori elettrica elettrica di un normale ambiente
veloci/burst +1 kV per linee di +1 kV per linee di commerciale od ospedaliero.
CEIEN entrata/uscita entrata/uscita Se l'utente necessita di un
61000-4-4 funzionamento continuo
X - — dell'apparecchio ACT Plus®
Sovracorrente 1.-1 kV da linea(e) a tj kV in rnodahta anche in presenza di
CEIEN linea(e) differenziale interruzioni
61000-4-5 +2 kV da Iinea(e) a +2 kV in modalita dell'alimentazione elettrica,
terra comune si raccomanda di alimentare
I'apparecchio ACT Plus® con
un gruppo di continuita o una
batteria.
Buchi di <5% U; <5% U; La qualita dell'alimentazione
tensione, brevi |(buco >95% in U;  |(buco >95% in U; per |elettrica deve essere quella
interruzionie |per 0,5 cicli 0,5 cicli di un normale ambiente
variazioni di 40% U; 40% U; commerciale od ospedaliero.
tensione sulle  |(buco 60% in Us) (buco 60% in U;) per |Se l'utente necessita di un
linee di entrata |per 5 cicli 5 cicli funzionamento continuo
dell'alimentazio | 70% U; 70% Uy dell'apparecchio ACT Plus®
ne elettrica (buco 30% in Uy) (buco 30% in Ug) per |anche in presenza di
CEIEN per 25 cicli 25 cicli interruzioni
61000-4-11 <5% U; <5% U; dell'alimentazione elettrica,
(buco >95% in U;) | (buco >95% in U;) si raccomanda di alimentare
per 5 secondi per 5 secondi I'apparecchio ACT Plus® con
un gruppo di continuita o una
batteria.
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CEI EN 60601-1-2 Tabella 202,
Indicazioni e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica (continua)

Campi 3 A/m
magnetici a
frequenza
di rete
(50/60 Hz)
CEIEN

61000-4-8

3 A/m

| campi magnetici a
frequenza di rete devono
presentare livelli tipici di una
normale installazione in un
normale ambiente
commerciale od ospedaliero.

Nota: U; indica la tensione di alimentazione CA precedente all'applicazione del livello di

prova.

CEI EN 60601-1-2: 2001 Tabella 204
Indicazioni e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

L'apparecchio ACT Plus® deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici qui di
seguito indicati. E compito del cliente o dell'operatore garantire che I'apparecchio ACT

Plus® venga utilizzato in tali ambienti.

Prova di Livello di prova |Livello di Ambiente elettromagnetico -

immunita CEI 60601 conformita indicazioni
Gli apparati di comunicazione RF
portatili e mobili devono essere
utilizzati a una distanza
dall'apparecchio ACT Plus® e dai cavi
non inferiore a quella raccomandata,
calcolata in base all'equazione relativa
alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata

RF condotta 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/P

CEIEN 150 kHz - 80 MHz

61000-4-6
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CEI EN 60601-1-2: 2001 Tabella 204
Indicazioni e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica (continua)

RF irradiata 3Vim 3V/m d= 1,2\/P 80 MHz - 800 MHz
CEI EN 80 MHz - 2,5 GHz d=23VP 800 MHz-2,5GHz
61000-4-3 dove “P” rappresenta la potenza di

uscita massima nominale del
trasmettitore espressa in watt (W)
stabilita dal produttore del
trasmettitore, mentre "d" rappresenta
la distanza di separazione consigliata
espressa in metri (m).

L'intensita di campo dei trasmettitori
RF fissi, determinata mediante una
verifica dell'ambiente
elettromagnetico?, deve essere
inferiore al livello di conformita di
ciascun range di frequenze®.

In prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo,
possono verificarsi interferenze:

((«R))

Nota: alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz, si applica il range di frequenza piu alto.

Nota: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica varia in base alle caratteristiche di assorbimento e
riflessione delle strutture, degli oggetti e delle persone circostanti.

2 |'intensita di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni base per apparecchi telefonici ad
onde radio (cellulari/cordless) e sistemi radiomobili terrestri, ricetrasmittenti radioamatoriali,
emittenti radio AM e FM ed emittenti TV, non pud essere calcolata a priori con precisione.
Per esaminare 'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, pud essere
opportuno eseguire una verifica delle emissioni elettromagnetiche. Se l'intensita di campo
rilevata nell'ambiente di utilizzo dell'apparecchio ACT Plus® supera il livello di conformita
RF applicabile sopraindicato, & necessario monitorare I'apparecchio ACT Plus® per
verificarne il normale funzionamento. Se si notano anomalie nel funzionamento, puo essere
necessario adottare ulteriori misure, quali il riorientamento o il riposizionamento
dell'apparecchio ACT Plus®.

b QOltre I'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, l'intensita di campo deve
essere inferiore a 3 V/m.
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CEI EN 60601-1-2: 2001 Tabella 206
Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di
comunicazione a RF portatili e mobili e ACT Plus®

L'apparecchio ACT Plus® deve essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico in cui i
disturbi RF radiati sono controllati. Il cliente o I'utente dell'apparecchio ACT Plus® puo
contribuire a prevenire l'insorgere di eventuali interferenze elettromagnetiche mantenendo
la distanza minima tra I'apparato portatile e mobile di comunicazione RF (trasmettitori) e
I'apparecchio ACT Plus®, come raccomandato di seguito, in base alla potenza di uscita
massima o all'apparato di comunicazione.

Potenza di Distanza di separazione a seconda della frequenza del
uscitamassima trasmettitore
nominale del m
trasmettitore | 450 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d= 1,2\/P d= 1,2\/P d= 2,3\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non compresa nel
prospetto sopra riportato, la distanza di separazione (d) raccomandata in metri (m) puo
essere calcolata con l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, in cui "P"
rappresenta la potenza di uscita massima nominale del trasmettitore espressa in watt (W)
secondo quanto stabilito dal produttore del trasmettitore.

Nota: alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz, si applica il range di frequenza piu alto.

Nota: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica varia in base alle caratteristiche di assorbimento e
riflessione delle strutture, degli oggetti e delle persone circostanti.

Attenzione:

» Non utilizzare componenti di produttori diversi dalla Medtronic con i dispositivi esterni
alimentati in rete della Medtronic. L'utilizzo di componenti di produttori diversi dalla
Medtronic pud danneggiare i componenti della Medtronic, aumentare le emissioni o
ridurre I'immunita elettromagnetica dei dispositivi o dei sistemi della Medtronic.

» Non utilizzare dispositivi esterni alimentati in rete della Medtronic posti in prossimita di
altri dispositivi elettronici o sopra questi ultimi. L'utilizzo di dispositivi della Medtronic in
queste collocazioni pud ridurre I'immunita elettromagnetica dei dispositivi o dei sistemi
della Medtronic.
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Appendice A: Lettore di codici a barre opzionale
LS1900

Introduzione

Il lettore Symbol®' serie LS1900 & compatibile con I'apparecchio ACT Plus®.
Il lettore & in grado di riconoscere i seguenti formati di codici a barre:

= codice 39

= codice 39 con cifra di controllo (mod. 10)

= codice 39 Full ASCII

= 2/5 Interlacciato

= 2/5 Interlacciato con cifra di controllo (mod. 49)
= codabar

= codice128.

Componenti del lettore serie LS1900

Figura 8. Lettore di codici a barre
Diodi luminosi (LED)
Segnalatore acustico

Interruttore

Db~

Finestra di uscita

1 Symbol® & un marchio registrato di Symbol Technologies, Inc.
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Scansione in modalita portatile

1. Collegare il cavo del lettore all'apparecchio ACT Plus®. Quando si attiva
I'alimentazione, il lettore emette un segnale acustico.
2. Puntare il lettore sul codice a barre e premere l'interruttore.

3. Accertarsi che la linea rossa emessa dal lettore passi sopra l'intero codice a
barre.

(01} 008 73878 51778 7 {10) 0102001234
|

Figura 9. Posizione di scansione corretta

Una volta decodificata correttamente I'etichetta, il lettore emette un segnale
acustico e i dati vengono immessi nell'apparecchio ACT Plus®.

Impostazione delle opzioni di formato dei codici a barre

Il lettore & predisposto per la lettura di codici IDU e ID Paz nel formato Codice 39
con cifra di controllo (mod. 10), 2/5 Interlacciato con cifra di controllo (mod. 49),
Codabar e Codice 128. E inoltre predisposto per la lettura di informazioni sulla
cartuccia/di controllo.

Per impostare ulteriori opzioni di formato dei codici a barre:

Codice 39

Eseguire la scansione del codice a barre "Attivazione cifra di controllo Codice 39"
se i codici a barre IDU/ID Paz utilizzano la cifra di controllo Codice 39 per verificare
la correttezza di una scansione.

Figura 10. Attivazione cifra di controllo Codice 39

Eseguire la scansione del codice a barre "Disattivazione cifra di controllo Codice
39" se i codici a barre IDU/ID Paz non utilizzano la cifra di controllo Codice 39 per
verificare la correttezza di una scansione. In base all'impostazione predefinita, la
cifra di controllo Codice 39 ¢ disattivata; pertanto, questo codice a barre deve
essere utilizzato soltanto nel caso in cui la cifra di controllo Codice 39 sia stata
erroneamente attivata nella fase precedente.

Nota: la disattivazione della cifra di controllo in Codice 39 consente al lettore di
eseguire la scansione di un codice a barre dotato di cifra di controllo e di
aggiungerlo ai dati.
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Figura 11. Disattivazione cifra di controllo Codice 39

Eseguire la scansione del codice a barre "Attivazione Codice 39 Full ASCII" per
consentire I'uso dei codici a barre Codice 39 Full ASCII.

Figura 12. Attivazione Codice 39 Full ASCII

2/5 Interlacciato

Eseguire la scansione del codice a barre "Attivazione cifra di controllo 2/5
Interlacciato” se i codici a barre IDU/ID Paz utilizzano la cifra di controllo 2/5
Interlacciato per verificare la correttezza di una scansione.

Figura 13. Cifra di controllo USS

Eseguire la scansione del codice a barre "Qualsiasi lunghezza 2/5 Interlacciato”
per consentire I'uso dei codici a barre 2/5 Interlacciato di qualsiasi lunghezza.

Figura 14. Qualsiasi lunghezza 2/5

Eseguire la scansione del codice a barre "Disattivazione cifra di controllo 2/5
Interlacciato" se i codici a barre IDU/ID Paz non utilizzano la cifra di controllo 2/5
Interlacciato per verificare la correttezza di una scansione. In base all'impostazione
predefinita, la cifra di controllo 2/5 Interlacciato € disattivata; pertanto, questo
codice a barre deve essere utilizzato soltanto nel caso in cui la cifra di controllo
2/5 Interlacciato sia stata erroneamente attivata nella fase precedente.

Nota: la disattivazione della cifra di controllo in 2/5 Interlacciato consente al lettore
di eseguire la scansione di un codice a barre dotato di cifra di controllo e di

aggiungerlo ai dati.

Figura 15. Disattivazione
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Codabar

Eseguire la scansione del codice a barre "Codabar" per consentire I'uso del
formato Codabar nella scansione di ID utente e ID paziente.

Figura 16. Attivazione Codabar

Eseguire la scansione del codice a barre "Attivazione NOTIS Editing" se i codici a
barre IDU/ID Paz utilizzano il formato dei codici a barre Codabar. Il codice a barre
Attivazione NOTIS Editing rimuove i caratteri di Start/Stop integrati nei codici a

barre Codabar.

Figura 17. Attivazione NOTIS Editing

Risoluzione dei problemi

Non accade nulla dopo avere seguito le
istruzioni operative.

Il raggio laser viene emesso ma il simbolo
non viene decodificato.

Il simbolo viene decodificato, ma non viene
trasmesso all'host.

442 Italiano

| cavi di interfaccia/alimentazione sono
allentati. Verificare i collegamenti dei cavi.

Il lettore non & programmato per il tipo di
codice a barre appropriato. Accertarsi che il
lettore sia programmato in modo da leggere
il tipo di codice a barre sottoposto a
scansione.

Il codice a barre € illeggibile. Verificare che
il codice a barre non sia parzialmente
cancellato. Provare a eseguire la scansione
dei codici dei test relativi allo stesso tipo di
codice a barre da leggere.

La distanza tra il lettore e il codice a barre
errata. Avvicinare il lettore al codice a barre.
Il lettore non & programmato per il tipo di
codice a barre appropriato. Accertarsi che il
lettore sia programmato in modo da leggere
il tipo di codice a barre sottoposto a
scansione.
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Parametri predefiniti

Se il lettore non riesce a leggere il codice a barre riportato sulla confezione
monouso dell'apparecchio ACT Plus®, ripristinare i parametri predefiniti prima di
rivolgersi al Servizio di assistenza della Medtronic. Per ripristinare i parametri
predefiniti, seguire questa procedura e provare a ripetere la scansione della
confezione.

Procedura per I'impostazione dei parametri predefiniti:

1. Per eseguire il ripristino del lettore, eseguire prima la scansione del codice a
barre Impostazione di tutti i parametri predefiniti.

Figura 18. Codice a barre Impostazione di tutti i parametri predefiniti

2. Eseguire la scansione del codice a barre “Volume basso”, a meno che non si

desideri un volume diverso.

Figura 19. Codice a barre Volume basso

3. Eseguire la scansione del codice a barre "Trasmissione ID codice" per
consentire al lettore di codici a barre di trasmettere I'ID del formato del codice
a barre insieme ai dati del codice a barre appena sottoposto a scansione.

Figura 20. Trasmissione ID codice

4. Eseguire la scansione del codice a barre “Attivazione UCC/EAN-128".
Questo formato viene utilizzato da cartucce e controlli.

Figura 21. Codice a barre Attivazione UCC/EAN-128

5. Eseguire la scansione del codice a barre “Prefisso di scansione”, quindi
eseguire la scansione dei seguenti numeri: 1, 0, 0, 2.
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Figura 22. Codice a barre Prefisso di scansione

Figura 23. Codice a barre 1

Figura 24. Codice a barre 0

Figura 25. Codice a barre 0

Figura 26. Codice a barre 2

6. Eseguire la scansione del codice a barre “Suffisso di scansione”, quindi
eseguire la scansione dei seguenti numeri: 1, 0, 0, 3.

Figura 27. Codice a barre Suffisso di scansione

Figura 28. Codice a barre 1
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Figura 29. Codice a barre 0

Figura 30. Codice a barre 0

Figura 31. Codice a barre 3

7. Eseguire la scansione del codice a barre "Opzioni di scansione", quindi
eseguire la scansione del codice a barre "Prefisso Dati Suffisso".

Figura 32. Codice a barre Opzioni di scansione

Figura 33. Codice a barre Prefisso Dati Suffisso

8. Eseguire la scansione del codice a barre “Invio”. Questa scansione completa
la procedura. Il lettore di codici a barre puo ora essere utilizzato con
I'apparecchio ACT Plus®.

Figura 34. Codice a barre Invio
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Appendice B: Lettore di codici a barre opzionale
LS2208

Introduzione

Il lettore Symbol®' LS2208 & compatibile con I'apparecchio ACT Plus®. Il lettore
riconosce i seguenti formati di codice a barre:

= Codice 39

= Codice 39 con cifra di controllo (mod. 10)

= Codice 39 Full ASCII

= 2/5 Interlacciato

= 2/5 Interlacciato con cifra di controllo (mod. 49)
= Codabar

= Codice128

Componenti del lettore LS2208

Diodi luminosi (LED)
Segnalatore acustico
Interruttore

PowDd -~

Finestra di uscita

Figura 35.
1 Symbol® & un marchio registrato di Symbol Technologies, Inc.
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Scansione in modalita portatile

1.

Collegare il cavo del lettore al lettore di codici a barre e all'apparecchio
ACT Plus®. Quando si attiva I'alimentazione, il lettore emette un segnale
acustico.

Puntare il lettore sul codice a barre e premere l'interruttore.
Accertarsi che la linea rossa emessa dal lettore passi sopra l'intero codice a
barre.

(01} 008 73878 51779 7 {10) 0102001234
|

Figura 36. Posizione di scansione corretta

Una volta decodificata correttamente I'etichetta, il lettore inizia a emettere un
segnale acustico e i dati vengono immessi nell'apparecchio ACT Plus®.

Impostazione delle opzioni di formato dei codici a barre

1.

448

Eseguire la scansione dei seguenti codici a barre uno dopo l'altro. Il lettore
emette un segnale acustico quando legge un codice a barre di impostazione.
In caso di errore, ricominciare dall'inizio.

Eseguire la scansione del codice a barre "Reset dei param. di default”

(Figura 37).

Figura 37. Codice a barre Reset dei param. di default

Leggere il codice a barre "PC/AT IBM & PC IBM compatibili" (Figura 38) per
impostare la comunicazione con un PC.

Figura 38. Codice a barre PC/AT IBM e PC IBM compatibili

Eseguire la scansione del codice a barre "Volume basso" (Figura 39) per
impostare la modalita del volume su Basso.
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Figura 39. Codice a barre Volume basso

5. Eseguire la scansione del codice a barre "Qualsiasi lunghezza 2/5
Interlacciato" (Figura 40).

Figura 40. Codice a barre Qualsiasi lunghezza 2/5

6. Eseguire la scansione del codice a barre “Attivazione Codabar” (Figura 41).

Figura 41. Codice a barre Attivazione Codabar

7. Eseguire la scansione del codice a barre "Attivazione NOTIS Editing" per
attivare NOTIS Editing per il formato Codabar (Figura 42).

Figura 42. Codice a barre Attivazione NOTIS Editing

8. Eseguire la scansione del codice a barre "Trasmissione ID codice" per
attivare la funzione corrispondente (Figura 43).

Figura 43. Codice a barre Trasmissione ID codice

9. Per formattare UCC/EAN-128 per la lettura di cartucce/controlli, eseguire la
scansione del codice a barre "Prefisso di scansione", quindi dei seguenti
numeri: 1, 0, 0, 2.
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Figura 44. Codice a barre Prefisso di scansione

Figura 45. Codice a barre 1

dic

Figura 46. Co

Figura 47. Codice a barre 0

Figura 48. Codice a barre 2

e a barre 0

10. Per formattare UCC/EAN-128 per la lettura di cartucce/controlli, eseguire la
scansione del codice a barre "Suffisso di scansione”, quindi dei seguenti

numeri: 1, 0, 0, 3.

Figura 49. Codice a barre Suffisso di scansione

Figura 50. Codice a barre 1
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Figura 51. Codice a barre 0

Figura 52. Codice a barre 0

Figura 53. Codice a barre 3

11. Per formattare UCC/EAN-128 per la lettura di cartucce/controlli, eseguire la
scansione dei codici a barre "Opzioni di scansione" e "Prefisso Dati Suffisso".

Figura 54. Codice a barre Opzioni di scansione

Figura 55. Codice a barre Prefisso Dati Suffisso

12. Eseguire la scansione del codice a barre "Invio" per accettare i valori

immessi.

Figura 56. Codice a barre Invio
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Istruzioni per l'installazione del lettore di codici a barre
1. Rimuovere le due viti utilizzando un cacciavite a croce n.2.

2. Installare la staffa come illustrato nella Figura 57 e assicurarla con le 2 viti
rimosse al punto 1.

Figura 57.

3. Collegare il connettore modulare di interfaccia alla porta di interfaccia del
cavo nella parte inferiore dell'impugnatura del lettore.

4. Collegare l'altra estremita del cavo al connettore sul retro di ACT Plus
(Figura 58).

Figura 58.
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Appendice C: Garanzia

GARANZIA LIMITATA PER L'APPARECCHIO!
(PER PRODOTTI ESTERNI RIPARABILI/FUORI DAGLI STATI UNITI)

La seguente garanzia limitata & valida esclusivamente per i clienti al di fuori
degli Stati Uniti.

A. La presente GARANZIA LIMITATA assicura all'acquirente del'apparecchio
Automated Coa(gulation Timer Plus® (timer per la coagulazione automatico)
della Medtronic® (di seguito denominato "Apparecchio") che, nel caso in cui
I'Apparecchio non dovesse funzionare entro i normali limiti di tolleranza in
seguito ad un difetto dei materiali o di fabbricazione entro il periodo di un (1)
anno a partire dalla data di consegna dell'Apparecchio all'acquirente stesso,
la Medtronic provvedera a sua discrezione a: (a) riparare o sostituire qualsiasi
parte o parti difettose dell'Apparecchio; (b) accordare un credito pari al prezzo
originario di acquisto dell'Apparecchio (ma non superiore al valore
dell'Apparecchio in sostituzione) per I'acquisto di un Apparecchio sostitutivo;
ovvero, (c) fornire gratuitamente un Apparecchio sostitutivo con funzionalita
comparabili.

B. Lariparazione, la sostituzione o il credito potranno essere invocati laddove
ricorrano le seguenti condizioni:
(1) L'Apparecchio deve essere restituito alla Medtronic entro sessanta (60)
giorni dalla scoperta del difetto (la Medtronic pud, a sua discrezione,
riparare I'Apparecchio in loco).

(2) L'Apparecchio non deve essere stato riparato od alterato da un soggetto
diverso dalla Medtronic in modo tale che, a giudizio di quest'ultima, possa
aver inciso sulla solidita e I'affidabilita dell'Apparecchio.

(3) L'Apparecchio non deve essere stato soggetto a gestione ed uso impropri
o ad incidente alcuno.

C. La presente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificato. In
particolare, la Medtronic non & responsabile dei danni diretti o indiretti
risultanti dall'uso, dai difetti o dal mancato funzionamento dell'Apparecchio,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento si basi su
garanzia, contratto, fatto illecito o altro.

D. Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere
interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme inderogabili della
legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente
GARANZIA LIMITATA venga giudicato illegale, inapplicabile o in conflitto con
il diritto applicabile da un competente organo giudiziario, la validita delle
rimanenti parti della presente GARANZIA LIMITATA non verra compromessa
e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la
presente GARANZIA LIMITATA non contenesse la parte o il termine ritenuti
non validi.

1 la presente GARANZIA LIMITATA é fornita dalla Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,
MN 55432. Per i termini esatti della GARANZIA LIMITATA al di fuori degli Stati Uniti & necessario
rivolgersi al locale rappresentante della Medtronic.
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Evétnta 1: MNMepiypagn Tou CUCTANATOG

To Medtronic ACT Plus® autopatoTroinuévo xpovopetpo THEng (ACT: Automated
Coagulation Timer) ival Jia NAeKTpOUNXAVIK CUOKEUN TTAENG TNG OTToiag N
Aeitoupyia eAéyxeTal atrd éva PIKPOETTEEEPYAOTH KAl TTIPOOPICETAI yia TOV in vitro
TIPOOBIOPIOHO TWV TEAIKWV XPOVWV TTRENG deIyudTWY TTAPOUG Kal
ETTEEEPYOTPEVOU UE KITPIKG GAaTO ppéokou aipatog. H ouokeury ACT Plus® siva
oxedlaopévn yia xprion PE TIg akdAouBeg Medtronic avaAwaolpeg UAOIYYES: uwnAou
eupoug ACT, xapnhou eupoug ACT, erravaoBeoTotroinuévou ACT kai ntrapivéong
uywnAou eupoug.

MpoTIBEpevn Xpron

H ouokeury ACT Plus® Trpoopiletal yia SiayvwaTIKEG SOKIUAOIES in Vitro giTe o€
gpyaoTnpIako TePIBAAAOV voookouEgiou  aTo TTEPIBAAAOV TOU XWPOU TTOPOXNG
@povTidag (aTToKEVTPWHEVO) (TT.X., OTN XEIPOUPYIKN aiBouoca, aTo EpyacThpIo
KapdiakoU KaBeTnpiaouou, aTn Jovada eVvIATIKNG Bepatreiag A oTNV KAIVIKA K.ATT.).

Apxn avixveuong 6poéupou

O1 avTidpdaoeig eAéyxou yivovTal o€ Bepuokpacia 37°C +0,5°C, ae @UOIyyeG piag
XPriong, ol otroieg TOTToBETOUVTAI GTO GUVAPHOASYNUA BEPUIKOU TURAPATOG
MNxaviopou kivnong. To TeAiké onueio Twv SOKIPACIWY TToU EKTEAOUVTAI GTN
ouokeu ACT Plus® gival o oxnuaTionog ivwdoug. O oxnuatiouog Ivwdoug
QavIXVEUETAI UE TN JETPNON TG OUXVOTNTOG TITWONG TOU PNXaviopou euPOAOU-OEiKTN
o€ K&Be kavaAl puaolyyag. To ouvappoAdynua Tou euROAoU TTEPTEI TAXEWG O€
TTIPOYPANMATICUEVA XPOVIKA SIACTANATA JEOW €VOG OEIYUATOG OTO OTTOI0 eV EXEl
ouvteheaTei TTAEN. O 10766 IVWOOUG TToU oXNUATICETaI KATA TNV TTASN EAQTTWVEI TN
ouxvoeTNTa TITWONG TOU EYPOAOU Kal avIXVEUETAI aTTO VA QWTO-OTITIKO oUOTNUA, TO
otroio Bpioketal atn ACT Plus® Sidragn Tou pnxaviopol kivhong Tng cuokeurg. Ol
dokipaagieg ekteAouvTal €1g SITTAOUV Kal T ATTOTEAECUATA TOU XPOVOU TTAENG
gy@aviovtal otnv 086vn TNG KOKKIVNG Aiddou pwroekTrouTrr|g (LED) kai otnv
086vn uypWwV KPUaTaAAwY (LCD) otnv ACT Plus® cuokeun.

ATtro0nikeuon dedopévwv

To ACT Plus® amoBnkeuel ammoteAéopaTa Sokipaciwv 1000 aoBeviv GUVOAIKE,
OTTOIOUdATTOTE CUVOUACHOU SOKIPACIWY aoBevidv Kal eAéyxou Tro1dTNTaG. Ta
atroTeAéopATA TWV £EETACEWY aTTOBNKEUOVTAI PE TN O€Ipd TToU ekTeAoUvTal. Ta
Oedopéva Twv SOKIPNATIWY aoBevidv KaBWG Kal opiouéva dedouéva eAEyxou
TTOI6TNTOG UTTOPOUV VA PETAPEPBOUV OTNV €EWTEPIKA HOVAda dlaxeipiong
oedopévwy EDM ACT Plus, xpnoidoTroiwvtag Tn Jovada SIoKETAG i HEow TNG
BUpag USB. Ta dedopéva Twv SOKIPACIWY UTTopoUV va JeTapepBolv 6To oUoThua
TTANPOPOPIWIV TOU EPYATTNPIOU I TOU VOGOKOUEIOU XPNCIKOTIOIWVTAG T CEIPIAK
BUpa emKoIvwviag Pe To AoyIopiké oudETEPNG OUVAEONG TTOU TTAPEXETAI ATTO TOV
TTWANTA.
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duoiyya dokipaoiag

O1 pualyyeg Sokiyaoiag yia T cuokeury ACT Plus® atotehoUvral amrd 1o BdAapo
avTidpacTnpiou, To BAAauo avtidpaong kai Tn diIdTagn Tou upOAouU.

Eikova 1. @uaoiyyes dokiuaoiag

Agiktng

EuBoio

Mpoegoxn

©dAapog avtidpaong
AakTUAIOG

OdAapog avTidpaoTnpiou
Kdatw éupoio

Avwtepn ypappn TTApwaong
Katwrepn ypappn mAnpwang
OdAapog avridpacTnpiou

O BdAapog avTiIdpacTnpiou TTEPIEXEI TOV EVEPYOTTOINTHA Kol GAA avTIdpacThpId, Ta
OTT0i0 EKKIVOUV Kal GUUBAAOUV OTO GXNMaTIONS £vog Bpdupou. O BaAauog
avTIdPaoTNEiou KOAUTITETAI GTN KOpU®n atrd To “OakTUAI0” kal oTn Bdon atrd éva
€UKOUTITO £Aaopa.

© N oA WN =

©

462 EAMnvika Eyxelpidio xeipioti ACT Plus®



OdAapog avridpaong

O BaAapog avtidpaong sival ToTToBeTNUEVOS TTAvVW aTTd To BAAAO TOU
avTidpacTnpiou. To SOKIYOCTIKO deiyua eI0AyETaI HEGA OTO BAAQUO avTidpaong.
Katd tn didpkeia Tng ekkivnong eAéyyou Tn didTagn Tou euBOAOU avaonKWVETaI Kal
TO KATW £UPB0oAO Tou BaAdpou avTidpacTnpeiou woeital TTpog Ta emdvw. AuTth n
A€IToupyia xopnyei To TrEPIEXOUEVO TOU BaAduou avTidpacTnpiou oTo BAAaUOo
avTidpaong Kal avapiyvuel Ta avTidpacTrpIa YE To OEiyha TwV aoBevwv.
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ZuvapuoAoynua eppoAou
H diaragn Tou epBoAou atroteAeital atrd 10 «daKTUAIO», TO EUBOAO Kal TO «OEIKTN».

O “BakTUAIOG” TTAPEXEI TO ETTAVW TPPAYICHA YIA TO BGAapO Tou avTI®pacTnpPiou Kal
aTTOTEAEI TO PNXAVIKO OTOIXEIO AioBNoNG yia To oxnUaTIoNS evog Bpdupou. Kabwg
10 €MPBOAO aveBaivel kal KaTeRaivel, 0 «OAKTUAIOG» PETAKIVEITAI TTAVW Kal KATW
diapéoou Tou peiypaTtog deiyparog/avtidpacTtnpiou. O oxnuaTtiopog Bpdupou
euTTOdiCel TNV Kivnon Tou «OaKTUAiOU» BIaUETOU Tou JeiyuaToq.

O «deikTng» BpiokeTal 0To ETTAVW TUAMA Tou EPPOAou. ‘Eva @wTo-0TITIKG oUoTNHa
aviXVeUEl TNV Kivnon Tng TTPoegoxng Tou euBoAou Siapéoou Tou PEIYUATOG
avTidpaong. OTav avixveuTei Peiwan atn ouxvoeTnTa TTTWONG Tou gURSAoU, TO
XPOVOUETPO OTANATA Kal E@avifovTal Ta ATTOTEAECUATA TOU XPOVOoU TTAENG.
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Evérnra 2: NMpo@uldageig

Ievikég TTpo@UAGEEIS
» H ouokeury ACT Plus® Trpoopigetal yia in vitro SiayvwaoTIKA XPron Hévo.
= [a xprion atmo 10TpIKG TTPOCWTTIKO.

= H ouokeury ACT Plus® mrpoopiletal yia Xprion epocov £xel TOTToBeTNOEi o€
ETTITTEDN ETTIPAVEIQ.

= [a 1N AMqyn £yKupwv atroTeAEGPATWY, Ol TTAPAPETPOI AgIToupyiag TG
ouokeurig ACT Plus® mpétel va puBuioTolv KatdAAnAa.

= QI TIgEG TNG 086VNG TToU paivovTal o€ auTd To eyXelpidlo TTpoopifovTal yévo
yla eTTEEAYNON, OV ATTEIKOVICOUV TO TTPAYMATIKG OTTOTEAEOUOTA TNG
OOKIPagiag.

=  Ta kavdAia TG UOIyyag Ba TTPETTEl va YepifovTal HEXPI TO KATAAANAO eTTiTTeEd0
yia T dievépyeia eAEyxou. MNa AeTITOPEPEIEG avaTPEETE OTO EVOETO
OUOKEUAOIOG TNG OUYKEKPINEVNG PUTIYYOG.

=  HTtwaon, n BUBIon o€ vepd 1 n oTToIOdATIOTE ECQPAAUEVN XPAON TNG CUCKEUNG
ACT Plus® ptropei va eptrodioel Tn owaTr Asimoupyia.

ATrayopeuon pn eYKEKPIMEVNG XPAONG TG OUOKEUNG

Mn xpnoipoTroigite T ouokeur] ACT Plus® ka8' olovdrTToTe TpATIO TToU dev
TTpocdiopileTal OTO £YXEIPIBIO XEIPIOTA 1] OTIG AOITTEG I0KUoUoeG onudvoeig. H
ouokeur) ACT Plus® rpéTrel va xpnoIuoTTolEiTal CUPPWYA HE BAES TIG 0dNyieg Kal
TIG onUAvaoelg TTou Trapéxovtal ammd Tn Medtronic. OtroiadnmoTte GAAN xpron
eVOEXETAI VO ETTNPEACEI ApvNTIKA TNV ACQAAr| Kal aTToTEAECUATIKA XpAoN TNG
OUOKEUNRG.

ExpnkTIKA avaioOnTika

H ouokeun dev TTPETTEI va XPNOIKOTIOIEITAI TTAPOUCia EKPNKTIKWY agPiwy i
avaioonTIKwV.

NMpéoBaon oTo SIAKOTITN ATTEVEPYOTTOINONG KAl
ATTOOUVOEDNG KUPIAG TPOPOodoTiag

Mnv TotroBeTeite TN ouokeury ACT Plus® e Béon dmrou TrepiopileTal n ypriyopn Kai
€UKOAN TTpdoBacn oTo BIAKATITN KUPIAG TPOPOodOaTiag rj 0To KAAWSIO TPOPodoaiag.
O d10KATITNG KUpIag Tpoodoaiag (on/off) oTnv TTiocw TTAEUPA TNG CUCKEUNG Kal TO
KaAWOI0 TPoYodoaiag TTPETTEl va ival TTIPooBAaiua avd TTaca OTIyN, KaBwg
atroteAoUV Ta HE€CA YA TNV ATTEVEPYOTTOINGN ) ATTOCUVOEDT TG GUCKEUNG aTTO TNV
TNyn PeUPATOG.
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HAekTpotrAngia

Kivduvog nAekTpotrAnéiag, unv agaipeite 1o KAAUPPA TG CUCKEUNG. AvaBEoTe OAEG
TIG epyacieg auvtpnong oto TuAua TexvikAg YTToaThpiEng Tng Medtronic i} o€ GAAO
€EOUCI0BOTNHEVO TEXVIKO QVTITTPOCWTTO.

ZWwOoTH ouvthApnon Kal BaBuovéunon

Eival onuavTiké n ouokeury ACT Plus® va diotnpeital og kaAf katdoTtaon
AgiToupyiag kai va BaBuovopeital TOKTIKA aTro €vav €1I8IKEUPEVO TEXVIKO TNG
Medtronic. Ala@opeTIKA, eVOEXETAI VO MEIWBET N akpifeia TNG Aeitoupyiag pérpnong.

Xwpig THAMATA ETTICKEVACINO OTTO TO XPROTN

Agv UTTAPXOUV TUMMKOTA TTOU VA €TTICKEUAZOVTAl aTTd TO XPAROTN HEoa aTn BrKn TG
ouokeug ACT Plus®. Mévo o avTiTpdowTiog TEXVIKAS UTTOoTAPIENS TN Medtronic
l €€oua1080TNUEVOG AVTITTPOOWTTOG ETTITPETTETAI VA ETTIOKEUACEI TN CUOKEUN.

KaBapiopog/AtmroAupavon

Mnv arrooTEIPWVETE PE ATPO, QUTOKAUOTO Kal unv epPuBicete Tn ouokeu ACT
Plus® oTo vepd. Ma odnyieg kabapiopol, avatpéte atnv Evétnra 9, Tuvtrpnon.

BioAoyikoi kivduvol

OAa 1a deiyyata aipaTtog, ol SOKIPAaTIKOi EAeyXol (1 HAPTUPEG), OI PUOIYYES TTOU
€xouv TTANpwOEi Pe aipa, ol auplyyeg Kal ol BeAOveG Ba TTpéTTel va BewpoUuvTal
ouvnTIKa €TTIKivOUvVa KAl Ba TTPETTEN va avTIHETWTTICOVTAI CUP@WVA PE TIG YEVIKEG
TTIPOPUAAGEEIS yia TTpooTadia atréd Toug TTaBoydvoug opyaviopoug TTou yetadidovTal
MEéOw ToU aipaTog. ATTOpPPITITETE OAQ Ta EIYUATA QiUATOS KAl QUTA TO TTPOIOVTA
oUp@wva e TIG 0dnyieg TTou I0XUOUV yIa TO OUYKEKPIYEVO idpupa. O xprioTng
TIPETTEI VO QOPAEl TIPOOTATEUTIKA YAVTIA KATA TO XEIPIOPO SUVNTIKA JOAUCUATIKWV
OUCIWV.

XpAon @uoiyywv Kal SOKIJAOTIKWY EAEYXWV (HOpTUPWV)

MapakaAoUue avaTpélTte aTa €10IKG €VOETO GUCKEUATIAg TNG UCIYYAS Kal TOU
OOKINACTIKOU eAEyXOU (HAPTUPA) Yia TTPOOBETEG AVAAUTIKEG TTPOEIOOTTOINCEIS KAl
TIPOPUAAGEEIG OXETIKA pE TN Xprion. Na avTigeTwideTe OAa Ta deiyparta aipaTtog wg
duvNTIKA HOAUCHATIKA.
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Evornta 3: ESapTAMATA CUOKEUNG

ZUVOPHOASYNHO OEPHUIKOU THAHATOG HNXAVIOHOU Kivhong

To TuAPa B€puavaong Tou PNxaviguou Kivnang eival n uttodoxn yia TIG SOKIJOOTIKEG
@UoIyyeC. To Aoyiopikd ACT Plus® diatnpei Tn BepoKpacia Tou BepUIKOU TUAUATOS
TOu pnxaviopou kivnong otoug 37,0°C + 0,5°C. To Turpa Béppavong Tou
MNXaVIoPOU Kivnong TTEPICTPEPETAI JETAEU TNG AVOIXTAS KAl KAg1oTHS Béang. Ol
@UOIYYEG UTTOPOUV Va £l0axB0UV H€aa Kail va agaipefolv aTroé To TUrKa Bépuavong
TOU pnxaviopou kivnong étav Bpioketal oTnv avoixrr 6éon. MNa Tnv ekkivnon piog
dokipaagiag TAENG, 0 XEIPIOTAG TTEPIOTPEPEI TO TUAMA BEPUAVONG TOU PNXAVIGHOU
Kivnong otnv kAgiorn 6éon. Kard 1 Anén piag dokipaaoiag, To TURua 8épuavaong
TOU pnxaviopou Kivnong Ba TTepIoTPagEei autéuaTa oTnv avoikri 6€on Kal 6a
€M@AvVICTOUV Ta atroTeAéapuaTta. Mia doKipagia YTTopEi va TEPUATIOTEN N auTouaTa
KQl TO TUAMA B€puavong Tou punxaviopou Kivnong va TTEPICTPAPEI GTNV AVOIKTI)
0éon médovTag 10 S1akOTITN Madon Tou TTPGOBIOU TTiVAKA.
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Evérnra 4: EykatdoTtaon

ATroouokeuagoia

1.

BRI

H ouokeury ACT Plus® amooTéAeTal pe Ta akdhouba oToIxEia:
= Eyxepidlo xeipioTn

= KaAwdio peUuaTog

= ®Uoyya emBeRaiwaong Bepuokpaaiag

= Odkelo Tayeiag xpriong yia Xwpo TrepifaAywng

= Odnyod Taxeiag avapopdag

= YT KOBAPIGHOU GUVAPUOAOYAUATOG UNXAVIOHOU Kivnong

= Yuokeur] ammoBrikeuong USB

EAéyETe TO KOUTI yIa TUXOV BAGRN Kal avapépeTe otroladritrote BAARN oTo
JeTagopéa.

AQaIpEaTE TNV TTPOCTATEUTIKN BAKN.

TotroBetroTe Tn ouokeur ACT Plus® oe emritredn emedveia.
EAéyEte Tn ouokeury ACT Plus® yia opatA BAGRN.

KpatroTe 6Aa Ta UAIKG TNG ATTOOTOANG.

Evepyotroinon: Apxiki Aladikaoia EAéyyxou

1.

Zuvd£aTe TO KOAWDIO Tpogodoaiag ae TTNyr evaAAacaduevou (AC) peluatog
ME TNV id1a KaTATaEN PEUPATOG TTOU avaypA@ETal OTN TTAGKQO UE TO OEIPIOKO
apiBué Tou BPioKeTal 0TO KATW PEPOS TNG ouokeug ACT Plus®.

MepioTpéwTe TO THAPA BEPUAVONG TOU UNXAVIOWOU Kivnong oTnv KAgIoTn
Béon.

[MpoaipeTikd] MpooapTACTE TOV TIPOAIPETIKO AVIXVEUTH paBdwToU KWAIKA.

lupioTe TO B1OKATTTN PEUPATOG, TTOU BpPioKeTal OTOV OTTICBIO TTivaKa 0T B€0N
ON. To Tunua Bépuavong Tou unXaviopou Kivnong Ba TTPETTEN VO TTEPIOTPAPET
aTnVv avoixTn B€an, akoAouBoUEVO aTTO TO QWTICHO OAWV TUNUATWY TNG
08dvng Tou xpovou TMENG, pe TNV 086vn LCD va epgavicel Tnv Evoeign
“EmiTuxfg autodiayvwoTIKOG £Aeyx0g”. AuTh n akoAouBia TTpéTTel va
guvodeleTal atrd £va NXNTIKOG CUa TTou UTTOdNAWVEI TO TEAOG TOU
autoeAéyyou. Katd tn didpkela autol Tou BAPATOG EP@avideTal aTnv 006vn n
ékSoon Tou AoyiopikoU ACT Plus®.

ATT6 10 KUpio pevou, emAéETe [MapTida @UOoIyyag]. ZApwoTe TNV ETIKETA TOU
PARdWTOU KWAIKa 0T CUCKeuaaia TNG ualyyag. O apiBudg Tng TapTidag
@UOIYYag Kal N nuepounvia AREng Ba rpétrel va elcayxBouv ata KatdAAnAa
mredia Tou TUTTOU TNG PUOIYYAG.

Inueiwon: MNa yn autépaTtn eicaywyr dedopévwy, avaTpéete oTo EvoTtnta 6,
Eicaywyr) dedopévwy. MNa eloaywyr) e50puévVwv XPNOIUOTTOIWVTAG TO GAPWTH
paBdwTtou kWwoIka, avaTpégTte ato Mapdptnua A | MapdpTtnua B.
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10.

1.

12.

13.

Inueiwon: O apiBudg TapTidag Kal N nuepopnvia ARgng TTpETel va
elgayBoulv Trpiv atréd TN XpAon Tng euolyyas. Edv dev xpnaoipotroinBei
oapwTng papdwTou kwdika, deite EvotnTa 6, Eicaywyn dedopévwy, yia
AetrTopepeic odnyieg.

. A1ré 10 KUpIo pevou, emAéETe [TOTOG UOIYYag]. ETIAEETE TOV TUTTO

@UOIyyag TTou €10ayeTe 010 Brjpa 5 kai méoTe Eioaywyn.

Eicayayete pia adeia @uaolyya oTo THAPA B€puavong Tou INXaviouou
Kivnong.

MepioTpéwTe TO THANA BEpUavONG TOU UNXavIGPOU Kivnong oTnv KAgioTn
0éon. H ouokeun Ba Eekivioer pia dokipaaia.

TeppartioTe TN doKIMaACia TTATWVTOG TO dIaKOTITN Mavon. To Turua Bépuavong
TOU pnXaviopou Kivnong Ba TTepioTpagei otnv avoixrr 6¢on.

Eiodyete 11¢ pUOIyyeg emReBaiwong Beppokpaciag. Metd atmd 10 AeTTTd,
eAEyETE TO BEIKTN BeppoOKpacTiag aTov TTPOOBIo TTivaka Kail Tn eUolyya
empBeBaiwong Bepuokpaaiag yia va eTaAnBeloeTte 6T Kal Ta dU0 deixvouv
Beppokpaocia 37°C +0,5°C. Edv eival atrapaitnto, TTPOCAPUOCTE TN
Beppokpacia (BA. Evotnta 9, Zuvtripnon, “©uoiyya EmpBeRaiwong
O¢epuokpaaiag” yia AETITOPEPEIS 0dNYiEG).

Eigdyete pmia diokéTa ) pia cuokeun ammobrikeuong USB oTov avrioToixo
odnyo.

AT 10 KUpio pevou, emAEETE [ 0TV 006vN aTroTeAECUATWY dOKIJATiag]
Kal KaToTTv [MeTddoon pn amecTaOAPEVWY ATTOTEAETUATWY aoBevoucg). Ta
atroteAéopaTa TNG TTponyouuevng dokiyaciag Ba TTPETTEl va atTrooTaAoUV OTn
diokéta A g€ pia povada amobrikeuong USB.

Edv n ouokeun dev Aeiroupyei owoTd, ETTIKOIVWVHOTE PE VAV QVTITIPOOWTTO
TEXVIKNG uTToaThPIENG TG Medtronic (deite EvotnTa 10, Texviki YTTooTtApIEn
kai Avtigetwmon MpoBAnudrwy).

PuBuion

H Medtronic ouvioTd TN Afwn Twv akéAoubwyv Bnudtwy TIpIv atd TNV EKTEAEGN
eAéyxwv pe T ouokeur] ACT Plus®. SupBouleuTEITE TO GUVTOVIOTH TOU XWPOU
TTEPIOAAYNG YIa AETITOUEPEIEG.

1.
2.

3.

PubBuioTe TIg TTapapéTpoug NG ouokeung (BA. oeAida 481).

PubBuioTe TIg TTApap£TPOUG Tou BIAXEIPIOTA EAEyXOU TTOIOTATAG (BA

ocAida 486):

Eicdyete Tn B€0n TNG OCUOKEUNG.

Eiodyete Toug AT XproTtn.

EmAégTe didotnua ENM.

EmA£gTe atmmokAeiopd ET.

EmA£gTe TUTTO QUOIYYOG.

f. PuBuioTe 10 péVIPO apxeio.

Eiodyete TIG TTANpOQOPIES yia TNV TTapTida TnG GUaIyyag (BA. oeAida 477).

®© o 00D
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4. Eiodyete TIG TTANpoQOpieg yia TNV TTapTida Tou pdpTtupa (BA. ocAida 484).
5. EkTeA€OTE TOUG EAEYXOUG.
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Evotnta 5: Xe1p1oTipla ZUCKEUNG

AieTrapn XpRoTtn

H Eikéva 2 Trpoadiopilel Ta e€aptApata Alacuvdeong XpAaTn. O avixveuTig
POROWTOU KWAIKA (OeV aTTEIKOVICETAI) Eival TIPOAIPETIKOG.

Eikéva 2. Aismmagn xproin

0B86vn Xpovou IMNRgng

006vn Eicaywyng Asdopévv
MAnkTpoAdyio MeTaBANTAG AciToupyiag
KAe1di EAéyxou MoiétnTag

KAe16i AkUpwong

KAe1di Eicaywyng

ApIBuNTIKO MANKTPOASYIO

KAe1di AtTtahoigrg

KAe16i Madong

KAe16i Kupiou Mevou

©C© XN A~WN-=

—_
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1. H 006vn xpévou mAENG cival pia KOKKIv 00dvn TTTA TUNUATWY, TTOU
ep@aviCel Toug xpodvoug TMENG yia Ta Kavaiia 1 kai 2.

2. H 006vn eicaywyng dedopévwy, pia 066vn LCD, gugavidel Toug Xpovoug
TAENG. XpnaoiuoTToigiTal, €TTIONG, yia TNV €MAOYA doKIPAgiag, TNV eI0aywyn
dedopévwy Kail Tnv TTAorynon petagu Twv oBovwy (deite EvotnTa 6, Eicaywyn
Oedopévwy, YIa AETTTOPEPEIG 0BNYiIEG).

3. To NMAnkTpoAdyio peTaBAnNTAG AEITOUPYiag XPNOIUOTIOIEITAI VIO TNV ETTIAOYA
TOU €mMBUNNTOU TTEdiou OTIG BIAPOPES ETTIAOYEG TNG 086VNG.

4. To KAe1di eAéyxou ToI16TNTOG X PNOIKOTTOIEITAI YIA TNV TTPO0BaCn OTO Yevou
eAéyxou TToIOTNTAG.

5. To KAe18i akUpwaong xpnoIUOTIOIEITAI VIO TNV aKUPWGON OTTOI0COATIOTE
TPEXOUTAG EVEPYNG AEITOUPYIaAG.

6. To KA&1Si ei10aywyRng XPNOIMOTIOIEITAI YIa TNV ATTOd0XN TWV EITAYUEVWYV
apIBuwy ) dedopévwy o€ éva evepyo TTedio.

7. To Ap1BuNTIKO TTANKTPOASYIO XPNCIUOTIOIEITAI YIa TNV £I0aywyn ded0oUéVV
o¢ amodekTd media (dnA. apiBuoi TapTidag, apiBuoi TautdTNTag XPRoTn [ATX]
Kal apiBuoi TautétnTag aoBevoug [ATA]).

8. To KAe1di atraAoi@ng xpnoIPoTToIEiTal i TOV KaBapIoud Tou Trediou.

9. To KAe1di ravong xpnoiyoTrolgital yia Tnv TTadon Piog SOKIYaaiag TTou
Bpioketal o€ €CENIEN.

10. To KA&1®i kUpiou pevou xpnoIPoTIoIEITal YIa TNV TIPOCRAcn OTO KUPIO PEVOU.

Otrio010 pépog

H Eikéva 3 Trpoadiopidel Ta eEapTAPATa ToU OTTioBIou TTAVEA.

Eixéva 3. Eéapriuara omiagbiou pyépoug

1. Aapi
2. Ymodoxn AcpdAeiag
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3. Aiakomtng Kupiag Tpogodoaiag
(ENEPTOMNOIHMENO/ANENEPIOMNOIHMENOQ)

Movdda Eioc6dou Tpopodoaiag
TepuaTiké lcoduvapikoU

Zeiplakr Oupa (RS-232)

>eipiokr ©upa (USB)

Oupa Avixveut PapdwTtol Kwdika
O0nyo6g AiokéTag

Aapn.

H utrodoxn ao@dAsiag Bpioketal oTn povada eilc6dou Tpopodoaiag. BA.
Evotnta 9, ZuvtApnaon, yia TNV avTikatdoTaon TG ao@AAEIag.

3. O 31ak61TTNG KUpIaGg TPpoPodoaiag sival Evag dIakOTITNG TUTTOU rocker: To “|”
utrodnAwvel ON (ENEPIOIMOIHMENO) kai To “O” uttodnAwvel OFF
(AMENEPIOIMNOIHMENO). Bpioketai atn Movada Eicédou Tpogodoaiag.

4. H povdda €10680u Tpo@odoaiag XpnCIUOTIOIEITaI YIa TN oUVOEDN TOU
kaAwdiou Tpogodoaiag e Tn cuokeur ACT Plus®.

e i R

5. To TepUaTIKO 1I008UVAMIKOU XPNOIPOTIOIEITAI yIa TN OUVAEDN TNG YEiwang TNG
ouokeung ACT Plus® e GAeC GUOKEUEC TTOU UTTOPET VO XpnaIpoTroinBolv oe
KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

6. HZepiakn O0pa (RS-232) sivail évag BnAukdg ouvdeopog DB-9 (BA. EvétnTa
11, Mpodiaypa@Eg yia AETITOUEPEIEG).

7. H @0pa USB xpnoiyoTtroisital yia Tn JETAPOPA KAl ATTOBAKEUON TWV
Oedopévwy Tou ao0gvoUg KabBwg kal dedouévwy ENM.

8. H Oupa Avixveut PaBdwtou Kwdika atroteAei Tn olvdeon Tou
TTPOAIPETIKOU aviXVeUTr] papdwTou kwdika (BA. Evotnrta 11, Mpodiaypagég,
YIO AETTTOUEPEIEG).

9. H AiokéTa XpnOIKOTIOIEITAI VIO TN JETAPOPA Kal ATTOONKEUDN TwV SEDOUEVWIV
Tou 000gvoug kabwg kai dedopévwy Er.
KdaTtw pépog oUoKEUNGg
H ETikéTa ogipiakoU apiBuou, n oTroia TTEPIEXEI TO OEIPIOKO ApIBUG Kal TIG EYKPIOEIG
TOU opyavIoHoU aoPaleiag BPIoKETAI 0TO KATW WEPOS TNG cuokeurig ACT Plus®.
MpoaipeTikdg AviXveuThg PaBdwTou Kwdika

BA. Mapdptnua A, MpoaipeTikdg oapwTrg paBdwTtol kwdika LS1900 kai
MapdpTtnua B, MpoaipeTikdg oapwTrg paBdwTtou kwdika LS2208 yia TTpocOeTeg
TTANPOPOPIEG.
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Evotnta 6: Eicaywyn dedopévwyv

Kupio Mevou

Ta akdAouBa kAeIdIG peTaBANTAG AsiToupyiag epgavifovral ato Kupio Mevou:
[Eicaywyn AT], [Tdtrog @uoiyyag], [ApIOpog TrapTidag @Uoiyyag], [[pofoAn
atroteAeopATWYV gAéyxou], [MeTddoon ATTOTEAEOHATWY EAEYXWV], KOl
[MapdueTpol CUCKEUNAG].

H 1mpdofaon oTo KUpIo pevou gival EQIKTA aTTd OTTOIdATTIOTE 084V TTATWVTAG TO
KouuTtri [KUpio pevoul] otnv apioTeph TTAEUPd, KATw aTTé TV 086vn.

ATA:
O¢gpp: 37,1°C
KYPIO MENOY
< MpoBoAn dokipagiag
‘ Eioaywyn AT ATtroTeAéopaTta >
Tumog @uoIyyag MeTddoon atoTeA.
‘ [HR-ACT] dokigagiag >
AmroTeAéopaTta
MapT. euOIyyag ZUOKEUN
9710000772 Mapauetpol ’

Eikova 4. 066vn Kupio Mevou

To koupTri TTOAATTARG AciToupyiag [Eicaywyn AT] xpnoigoTrolgital yia Tnv
€loaywyn Twv apIBuwy TautédtnTag acBevoug (ATA) kal xprRoTn (ATX). AutA n
TTANpo@opia UTTOPE va gival aApapIiBuNTIKA Kal EI0AYETAI XPNOIUOTTOIWVTAG TO
ap1BunTIKS TTANKTPOAdYIO.

To koupTri peTaBANTAG Acitoupyiag [TOTTOg UCIYYAG] XPNOIUOTIOIEITAI VIO TNV
€mAoyn Tou TUTTOU QUAIYYag (;)(IG Tn dokipacia 1Tou ekTeAeital (HR-ACT, LR-ACT,
HTC, RACT, GPC ) ACTtrac®). Na odnyieg oxeTikd pe Tn géBodo dokipaaciag,
avatpéfTte aTo EvoTnTa 7 autou Tou eyxeIpIdiou Kal 0TO £VOETO TNG CUCKEUATIAG YIa
TN OUYKEKPIYEVN QUOIYYQ.

To koupTri peTaBANTAG Acitoupyiag [MapTida @UaIyyag] XpNOIMOTIOIEITAI IO TV
€l0aywyn Tou apiBuou TapTidag Kal TNG nuEpopnviag AREng Tng euaolyyag. Kabe
(opa PTTopOoUV va gloayBouv aTtn Bdon dedopEvwy PEXPI 2 TTapTIOES yia KABE TUTTO
@UaIyyaG.

To koupTri peTaAnTng Acitoupyiag [MpoBoAn atroTeAeopdTwy dokipaciag)
XPNOIUOTTOIEITE yIa va TTPORAAAEl Ta aTToTEAETUATA TWV TEAeUTaiwY 20 SoKINATIWY,
oupTTEPIAQPBavoPéVNG TNG NUEPONNVIOG, TNG WPAG, TWV CTOIXEIWYV aoBevoUg Kal
TWV OTTOTEAEOUATWY TWV SOKIPATIWV.
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To koupTri peTaBANTAG Acitoupyiag [MeTddoon atroTeAeopdTWY doKIpaoiag]
XPNOIYOTTOIEITAI YIO T HETA®OON TWV ATTOTEAECUATWY TOU aGBEVOUG Kal TOU
eAéyxou TroiotnTag (EM) o€ pia e§wtepikh B€on. Mmopei va yivel e€aywyn Twv
ATTOTEAEOPATWV €iTE O€ pia diapoppwpévn diokéta HY Twv 3,5 viowv, 1,44 MB,
XPNOIMOTTOIWVTOG TOV 08NYO SIOKETAG OTNV KATW SEEIG TTAEUPA TOU TTIVOKA TNG
OUOKEUNG i Jia ouokeun atmobrikeuong USB 1 Ta atmroteAéouarta ptropei va
e¢axBouv péow NG oIpIaKAG BUpag o€ pia ac@aln diacuvdeon dikTuou (SNI) yia
peETAdoon o€ éva ouoTnUa epyaoTnpiokwy dedopévwy (LIS). Oa epgpavioTei éva
MAVUpa TTou Ba ava@épel Tov apiBud Twv apxeiwy Twv OOKIKJATIWY TTou
META@EPOVTAL.

To koupTri peTaBANTAG Aciroupyiag [MapAdPETPOI CUGKEUNG] XPNCIUOTIOIEITAI VIO
TNV €I0aywyn Twv akéAoUBwV pubuicEWY TNG CUCKEUNRG: TRPEXOUTCO NUEPOUNVia,
TPEXOUOO WPA, NXNTIKO Ofpa, yAwooa, pubuion avtiBeong 086vng kai Béon
€¢odou.

Eicaywyn AT AcBevoug Kail XpioTn

O AT AcoBevoug Trpétrel va eigaxBei mpiv atd Tnv ekTéAeon TngG dokiyaciag. H AT
aoBevoug utropei va TrepIAauBavel uéExpr 12 aA@apiBunTikoug xapakthpes. O1 un
aA@apIBunTIKoi XapoKTAPES Ba agaipouvTal 6tav dievepyeital odpwaon Tng AT
aoBevoug.

H AT xpriotn Trpétrel va el0ax0ei epdoov n Aoy ATToKAEIoN. XproTn gival
ENEPIOINOIHMENH. H AT xprotn ptropei va trepiAapavel péxpr 15
aAQapPIOUNTIKOUG XapakTApeS. O1 un aAQapIBuNTIKOi XapakTApeg Ba agaipebolv
6rav n capwBei n Tautétnta xpnotn (User ID).

Znueiwon: Méxpr 600 AT xpnoTwy PTTopouv va eicayBouv.
Mn autopaTn €ICaywyn oToIXEiwv PEoa atrd To TTANKTPOASYIO

AT1ré 10 KUpI0 pevou:
1. EmAégte [Eiocaywyn AT]. Oa spgavioTei n 086vn Eicaywyng AT pe emTIAoyég
yia TNV eilcaywyn Twv AT AgBevoug kai XpAaTn.
MNa Tnv eicaywyn AT AcBevoug:
1. EmAégte [AT AoBevouig].
2. Eiodyete Tov AT AcBevoug XpnoIUOTTOIWVTAG TO apIBunTIKG TTANKTPOASYIO.
3. Ta Vv eicaywyn aA@anTikoU XapakTApa , TTaTAoTe TNV TeAcia "." 'Evag
XapakTipag ypdupatog Ba eugpavioTei oto medio AT AcBevoug.

4. Ta va aAAGEeTE TOV XOPAKTAPA, TTATACTE T KOUUTTIG [A...Q] kai [Q...A] uéXp
Va EPPAVIOTET 0 ETTIBUUNTOG XAPOAKTAPAG.

5. Tia TNV a1modoxr Tou XapaKTAPA, TNV iI0aywyn evog eTTITTAéoV aA@afnTikoU
XOPAKTAPA ] TNV EI0aywyn Yn@iou atréd 1o apiOunTIKO TTANKTPOAGYIO, ETTIAEETE
TNV TeAgia.

6. Ta va ouvexioeTe TNV eI0aywyn apiBPwy, eMAEETE TOV apIBud
XPNOIMOTTIOIWVTAG TO APIBUNTIKO TTANKTPOASYIO.
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7.

8.

Metd TnVv elcaywyr] Tou TeAeuTaiou XapakTipa ) apiBuou otov AT AcBevoug,
mratrioTe [Eicaywyn] yia empBeBaiwon Tou AT.

O AT AcBevoug Ba epgpavioTei o1o dvw Oe€Id ywvia Tng 086vng Eicaywyr) AT.

MNa Tnv eicaywyn AT XpRoTn:

1.
2.
3.

EmAéCTe [AT xpnoTn].
Eigdyete Tov AT XpAoTn XPNOIKMOTIOIWVTAG TO ApPIBUNTIKG TTANKTPOASYIO.

MNa eicaywyn ypappdtwy, TatioTe Tnv TeAeia "." 210 medio AT Xpriotn Ba
EPQAVIOTEN éVAG XAPAKTAPAS YPAUUATOG.

MNa va emAECETE Evav XapakTAPa, TTATAOTE Ta KOUPTTIA [A...Q] Kai [Q...A]
MEXPI VA EPPAVIOTEI 0 ETTIBUPNTOG XAPAKTHPAG.

EmA£EETE €K vEOU TNV TeAeia ediv BEAeTE va eiodyeTe évav TITTAEOV aAQafNTIKO
XOPAKTAPA N yia va eI0AyeTe Yn@io atd 1o apiBunTIKG TTANKTPOASYIO.

MeTd TNV €1I0aywyn Tou TEAEUTAIOU XOPOKTAPA ] apiBuou Tou AT XprioTn,
mratoTte [Eicaywyn] yia va emBefaiwoete Tov AT.

Oa epavioTei To pAvupa «PopTwaTe TN QUOIYYA, KAEIOTE TO HNXAVIOUO
Kivnong».

MNa emoTpo@r oTo KUPIO pevou, TTatroTe [KOplo pevoul]. ©Oa eupavioTei Eva
UAVUPa oTo TTAvw PEPOG TNG 086vng, “EmRefaiwaon AT AcBevoug kai
XpAotn.”

Eicaywyn pafdwTtol KwdIka
AT TO KUPIO peEvoU:

1.

EmAé¢Te [Elcaywyn AT]. Oa eugavioTei n 086vn Eicaywyng AT ue €TTIAOYEG
yia Tnv eicaywyn Twv AT AcgBevoug kai XpAaTn.

Ma v eicaywyr] AT AcBevoucg:

1.

EmAéETe [AT AoBevoug].

2. Zapwarte Tov AT AcBevoug amrd Tnv Taivia acbevoug.

3. O AT AcbBevoug Ba epgpavioTei o1o dvw O€Id ywvia Tng 006vng Eicaywyn AT.
MNa v eicaywyn AT XpAoTn:

1. EmAégTe [AT xpRoTn].

2. Zapwarte Tov AT XproTn atmé TNV avayvwpIoTIKA KAPTA Tou XPACTN.

3. Qa ep@avioTei To pvupa «PopTwaoTe TN QUCIYYQ, KAEIOTE TO UNXAVIOUO

Kivnong».
4. Tia emoTPOPr OTO KUPIO pevOU, TTaTrioTe [KUplo pevoul]. Oa eupavioTei Eva

JAVUMa oTo TTAvw PéPOG TNG 0086vng, «EmBeRaiwan AT AoBevoug kal
XpAoTtn».
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EmiAoyR TOTTOU QUOIYYOG

O 1UTTOG PUCIYYAG (CUUTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU NAEKTPOVIKOU EAEYXOU) TTPETTEI VA
emAeyei | va emBeBaiwOei TTpIv amd KGBe dokipaagia.

A6 10 KUpio Mevou:

1. EmA£ETe [TUTrOG QUOIYYQG).

2. Tia Tnv TTPoPoAr Tou TTAfjpoug kataAdyou emmidoywy, [HR-ACT], [LR-ACT],
[HTC], [RACT], [GPC], kai [ACTtrac®], ouvexioTe va Tatdre [TUTrog
puolyyag].

3. TNa empBeBaiwon Tng €mAoyng, TatioTte [Eicaywyn].

ElodyeTe TO o€1pioké apiBué Tou ACTtrac®
AT TO KUPIO PevoU:
1. EmA£CTe [MapTida @uoiyyag].

2. Na mAoriynon diauécou Tou KataAdyou, XpNOIUOTIoINOTE Ta BEAN O€ KABE
TIAEUPd TOU TTAQITIOU.

Ortav evepyotroindsi o TUTIog Puotyyag ACTtrac®, epgaviovTal Ta akéAouBa
KoupuTtId ueTaBANTAG Acitoupyiag: [MpooBikn ap. rapTidag] kal [ETioTpo®n oo
Kupio pevou].

1. Na v eicaywyn Tou apiBpou ocipdg, eAECTE [MpooBARKN apiBuol
mapTidag].

2. Edv o apiBudg oeipdg @épel Eva “AT” aTnv apyr| Tou, TTatrjoTe To KA€ISi “.” Kai
10 “AT” Ba eppavioTei aTo TTEdio Tou apIBUoU OEIPdg.

3. EiodyeTe 10 UTTOAOITTO TOU APIBUOU GEIPAG XPNOIUOTIOIVTAG TO APIOUNTIKO
TIANKTPOAGYIO.

4. Ta emBePaiwaon NG elcaywyng, TatioTe [Eicaywyn].

Eicaywyn Tou api@pou TrapTidag Kal TG NUEPOUNVIAG
AAgng Tng puoIyyag
Mn autopaTn €I0aywyn oToIXEiwv PEoa atrd To TTANKTPOASOYIO
AT TO KUPIO peEvoU:

1. EmAégTe [Maprida @uUoIyyag].

2. Na mAoriynon diauéoou Tou KataAdyou, XpNOIUOTIoINOTE Ta BEAN O€ KABE
TIAEUPd TOU TTAQITIOU.

Ortav dev uttdpxouv apiBuoi TTapTidag yia évav TUTTo eUOIyYag, eppavidovtal Ta
akéAouBa kAe1d1G peTaBAnTrG Asitoupyiag: [MpooBiRkn ap. TrapTidag],
[MpooBnRkn nuep. ARgNg] kai [ETTIoTpOo@nR 0TO KUpPIO EVOU].

1. T Vv elcaywyn Tou apiBuou TapTidag, eTTAEETE [MpooBRkn ap. TrapTidag].

2. Eiodyete Tov apiBuo maptidag Tng @UOIYYaAg XPNOIPOTTIOIWVTAG TO apIOUNTIKO
TIANKTPOAGYIO.
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3. TNa empBeBaiwon Tng eiIcaywyng, TTatioTe [Eicaywyn].
4. TaTtnv eilcaywyr TG nHepounviag ANEnG yia Tov eTTIAEYUEVO apIBUo6 TTaPTIOAG,
emAEETE [MpooBRkn nuep. ARENG]. H poper) Tng nuepopnviag givar ee-pp-nn.
5. Eiodyete TNV nuepounvia ARENG TG @UaCIyYag.
6. Na empBepaiwon Tng elcaywyng, atioTte [Eicaywyn).
Ortav évag TUTT0G PUOIYYag £xEl évav povadikd apiBud TTapTidag TTou Exel eI0ayOei
Kal pia deuTepn TrapTida TTpoKeITal va eiloayBei, Oa eypavioTouv Ta akdéAouba
KA€101& peTaBANTAG Asitoupyiag: [MpooBnkn TapTidag], [A@aipeon TapTidag],
[Eregepyaoia raprt./Huepopunviag A§ng] kai [EmoTpo@n oto Kipio Mevou].
1. Ta Tnv eiIcaywyn Tou deuTepou apiBuoU TrapTidag, emAEETE [MpooBnkn
TTapTidag].
2. Na v eicaywyn Tou apiBuou apTtidag, emAEETE [Mpoo®AKN ap. TTapTidag].

3. Eiodyete Tov apiBud apTidag TNG UAIYYAS XPNCIUOTTOIWVTAS TO apIBUNTIKO
TIANKTPOAGYIO.

4. Ta emBePaiwaon NG elcaywyng, TatioTe [Eicaywyn].
5. TiaTnv eiIcaywyn TG nuepopnviag AENG yia Tov eTTIAEyPEVO apIBuo TTapTidag,
emAECTE [MPpoadnkn nuep. ARENG]. H popen TG nuepounviag eivar eg-pu-nn.

6. Eigdyete TNV nuUepounvia ANEnG TnG UCIYYaG.

7. Ta empBeBaiwon Tng eiIcaywyng, TTatioTe [Eicaywyn].
Otav uttdpxouv 2 apiBuoi TTapTidag TTou £xouv eloayBei yia évav TUTTo QUACIYYAg,
epgpavifovral Ta akdAouBa kAeidId peTaBAnTAg Acitoupyiag: [Evepyn evaAAayn],
[Ag@aipeon TTapTidag], [Eme§epyaoia rapr./Huepopunviag AREng] kai
[EmioTpo®n oTO KUpPIO pevou].
Ma Tnv aAAayR Tou apiBuou TrapTidag Tng TPEXOUCAg EVEPYNRS PUOIYYAG:

1. EmAégTe [Evepyn evaAAayn].

2. MeTakiviioTe 10 “*” gTov apIBo TTapTidag TNG GUCIYYAG TIOU XPNOIUOTIOIEITAl.

MNa va a@aipéoere pia TapTida @uoIyyag:
1. EmA£CTe [A@aipeon apTidag).

2. Nava emAégere TNV TTapTidA TTOU Ba APAIPEDE], XPNOIPMOTTOINCTE TA AVW/KATW
BEAN (1]) yia va peTakivnBeite oTov KATAAANAO apIBuod TTapTiIdaG.

3. Ta va diaypdyete Tov eMAeypEVO aplBud TTapTidag eUalyyag, ETTIAEETE
[A@aipeon emiAeypévng TTapTidag].
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Eicaywyn padwTtol KWdIKa
A6 10 KUpio Mevou:
1. EmAégte [MapTida @uolyyag]. Oa eppavioTei n ZeAida 1 Tng 086vng MNapTida
@uolyyag/Huepounvia AAENG.
Ortav dev uttdpxel ) uTTapxel pévov 1 aplBudg TTapTidag yia évav TUTTo UOIYYag:
1. ZapwoTe Tov papdwTd KWAIKa 0TO KOUTi TNG @Ualyyag. O apiBudg apTtidag
Kal N nuepounvia ARgng Ba epgavioTouv autoéPaTa oTa AvTioTOIXA TTEdIa TOUG.
2. Na emoTpo®n aTo KUPIO pevou, TTatroTe [Kupio pevou].
Ortav uttdpyouv 2 apiBuoi TapTidag yia évav TUTTo GUOIYYaAg:
1. EmA£CTe [A@aipeon apTidag).
2. Nava agaipéoete 1 amrd Toug apIBuoUs TTapPTIdAg, JETAREITE GTOV KATAAANAO
apIBué TopTIdaAg.
3. Ta va diaypdyete Tov TTAEYHEVO aplBud TTapTidag eUalyyag, ETTIAEETE
[Apaipeon emiAeypévng TrapTidag).
4. Zapwarte Tov paBdwTéd KWAIKA oTo KOUTi TNG QUaIyyag. O apiBudg TapTtidag
Kal N nuepounvia ARgng Ba epeavioTouv autoéPaTa oTa AvTioTOIXA TTEDIa TOUG.
5. TNa emoTpon ato Kipio Mevou, emAéETe [KOpio Mevoul].

NMpoBoAR aTTOoTEAEONATWY SOKINATIAG VIO TIG TEAEUTAIEG
20 doKIJaOoiEG TTOU EKTEAEOTNKAV
1. Ta TpofoAn Twv ATTOTEAEOUATWY TWV TeEAEUTAiWY 20 BOKIPACIWY, ETTIAESTE
[MpoBoAn atroteA. SoKIHATIWV].
2. XpnoigotroioTe Ta BEAN TTAVW/KATW (1)) OTNV aploTepr) Kal oTn 8e€Id TTAeupd
TNG 006vVNG yia KUAIo oTa edopéva BOKIPATIWY.
3. Oa egupavioTei n nuepopnvia, n wpa, n AT aoBevoUlg Kal Ta aTToTEAECHATA TWV
OOKIJACIWV.

Inueiwon: Eav evepyotroindei n ouokeury ACT Plus®, xavetal n duvarétnra
TTPOROANG Twv atroTeAeopdTwy. QoTd600, dev R VovTal aTTé TO APXEI0 TWV
ATTOTEAETUATWV.

MeTddoon atroTeAeOpATWY SOKIPNATiIiag aoBevoug Kal
eAéyxou troidéTnTag (EM)

Ta ammoteAéopara TnG dokipaagiag aagbevoug kai EMN ptropoulv va petagepBolv o€
évav 0dnyo dIokETag, pia BUpa USB r) og ocipiaki Bupa. O TTpoopioudg TNG
perddoong pubpiletal ammd 1o Mevou MNapauETPOI CUCKEUNG.
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Merddoon pécw odnyou SIoKETAG
AT TO KUPIO peEvoU:

1.

EmAégTe [MpoBoAn arroteA. dokipaoiwyv]. Oa eueavioTouv Ta akdAouba
KOUMTTIA JETARANTAG AciToupyiag: [MeTddoon 6AwV TwV SOKINATIWV
aoBevolg], [Metadoon pn ameoTaAy. dokil. acBevoug], [MeTtadoon ava
AT AoBevoig], [Metddoon 6Awv Twv dokipaciwyv EMJ, [Meradoon un
amreoTaAp. Sokiy. EM] kai [EmioTpo@n oTo KUPIO pevou].

Eicaydyete pia diapopewpévn diokéta 3,5 iviowv IBM.

Mo ™ petddoon GAwV TwV ATTOTEAEOPATWY TWV BOKIJACIWY Tou aoBevoug,
emMAECTE [MeTAd0ON OAWV TWV SOKIPNACIWY a0BeVOUG].

Ma TN HETAdOON TWV ATTOTEAECUATWY TWV BOKIPACIWY ToU aaBevoUG TTou dev
£€XOUV TTponyouueva OTaAEl oTnv eTTIAeypEvn B€on €§0B0uU, ETTIAEETE
[MeTddoon pn amrecTaAp. doKiy. aoBevoUg].

Ma N peTddoon SAwV TwWV aTTOTEAECUATWY YIa €va OUYKEKPIUEVO aaBevn,
emMAECTE [MeTddoon avd AT AgBevoug]. Katotmiv eiodyeTe Tov AT AgBevoug
kai TratroTe [Eicaywyn].

MNa TN peTddoon 6Awv Twv aTToTEAECUATWY TNG dokipaaiag EM (uypou kai
NAEKTPOVIKNAG), ETTIAEETE [MeTAdOON OAWY TwV dokipaciwy EM). OAeg ol
dokipaagieg EM otn pvAun 6a ataAolv otnv emiAeyuévn Béan €€6dou.

Ma 1N peTddoon AWV Twv aTToTEAEOPGTWY dokipaaiwy ENN tmou dev éxouv
TTponyouueva oTaAei oTnv emIAeyuévn BE€an e€6dou, TTAECTE [MeTddoon pn
atreoTaAp. dokiy. EM].

Znueiwon: Otav oAokAnpwOei n peTddoaon, epgavicetal o apiBudS Twv apyeiwv
TWV OOKIJACIWV.

8.

Ma emoTpo@r aTo KUPIO pevoU, TTaTroTe [Kupilo pevou].

MeTddoon péocw B0pag USB

1.

EmAégTe [MpoBoAn atroteA. dokipaoiwyv]. Oa eugavioTouv Ta akdAouba
KOUMTTIA JETARANTAG AciToupyiag: [MeTddoon 6Awv Twv SOKINATIWYV
aoBevolg], [Metadoon pn ameoTaAy. dokiy. aobevoug], [Metadoon ava
AT AoBevoig], [Metddoon S6Awv Twv dokipaociwyv EM], [Meradoon un
amreoTaAp. dokiy. EM] kai [EmioTpo@n oTo KUpPIO pevou].

Eicdyete pia ouokeur amobrikeuong USB.

Mo TN petddoon GAwV Twv OTTOTEAEOUATWY TWV SOKIJACIWY Tou aoBevoug,
emMAECTE [MeTAS00N OAWYV TWV SOKINATIWY aoBevoUg].

Mo TN peTddoon Twv ATTOTEAETPATWY TWV SOKINACIWY ToU a0BevoUg TTou BV
€Xouv TTponyouueva aTaAei oTnv emmAeyuévn B€on €§6d0u, eTTIAEETE
[MeTddoon pn amecTaAp. doKiy. aoBevoUg].

Ma N peTddoon SAwV TWV aTTOTEAECUATWY YIa €va OUYKEKPIUEVO aaBevn,

emAEETE [MeTadoon avda AT AcBevoug]. Katotiv eiodyete Tov AT AcBevoug
kal TratfoTe [Eicaywyn].
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6. Na tn petddoon 6AwV Twv aTToTEAECUATWY TG dokipaaiag ENM (uypou kai
NAEKTPOVIKAG), ETTIAEETE [MeTaAS 00N OAWYV TwV dokipaoiwy EM]. OAeg ol
dokipaagieg EM otn pvApn 6a ataAolv otnv emAeyuévn Béan €€6dou.

7. Ta 1N geTddoon OAwv Twv dokipaoiwy ENM Tou dev £€x0uv TTPONyoupévwg

oTaAei aTnv emAeypévn B€on €€6d0u, eTTIAEETE [METASOON MN ATTECTOAW.
Sdokiy. EM].

Znueiwon: Otav oAokANpwOEi N HETABOOT, EUPAVICETAI O APIBUOG TWV APXEIWV
TWV OOKIJATIWV.

Znueiwon: Otav oAokANpwOEei N HETAdOOT, €ival A0PAAEG VA APAIPECETE TN
ouokeun amobrikeuong USB.

8. T emaTpon GTO KUpPIO HevoU, TrTatAoTe [KUplo pevou].

PUBpion TTapapéTpwy GUOKEURG

O1 TTapdueTpol yia Tn ouckeur] ACT Plus® puBpidovTal Katd TV eykatdoTtacn. Auté
TTPETTEl VO OAOKANPWOED TTPIV atrd OTTOIadATIOTE £I0ayWYr 0EOOUEVWV.

1. EmA£gTe [MapdpeTpol ouokeung]. Epgavifovtal Ta akdAouba KAEIBIA
peTaBANTAG Aeitoupyiag: [Huep. -eege-pp-nn], [Qpa - ww:AA], [HxnTIKO
onual, [FAwooa], [MetaBaon otn o€lida 2 amd 2] kai [ETioTpo@pn o10
KUpIO pevou].

2. Na tn puBuion NG nuepounviag, emAEETe [Hugpop. - egge-pp-nn]. Ta
akéAouBa lpn TIPWV gival ATTOOEKTA VI TIG EICAYWYEG ETOUG, JIAVA KOl
nuépag: ecee = €106 (aTodeKTS €UPOG 1998 €wg 2097), uU = PAVAG (ATTOBEKTO
€Upog 01 éwg 12) kai NN = nuéPEG (aTTodeKTO €UPog 01 £wg 31).

3. TNa empBeBaiwon TnG elI0aywyng TNG NUepounviag, TatioTe [Eicaywyn].
Inueiwon: H Tpéxouca nuepounvia TTRETTEI va eI0axBOE TTPIV TNV eiI0aywyn
TwWV apiBuwv TTapTidag TG eUOIyyag f/kal Tou AEyxou (UAPTUPQ) Kal TwV
NHEPOUNVILIV ARENG.

4. Ta Tn pUBPIoN TNG TPEXOUOOG WPAG, ETTIAEETE [Qpa - ww:AA]. H Tpéxouca
wpa Baoiletal oe 24-wpo PoASI 6TTOU Ww = WPEG (aTTOdEKTO £UP0g 00 £wg 23)
Kal AN = AeTrTd (a1modekTo €Upog 00 £wg 59).

5. Ta emBeaiwon TN el0aywyng TG wpag, TatioTe [Eicaywyn].

6. Ma tn puBuion Tou nxnTiKoU orpatog oe ENEPITOMOIHMENO R
AMENEPIOMNOIHMENO, emAégTe [HXNTIKG onual.

7. TNa empBeBaiwon Tng €mAoyng, TatroTte [Eicaywyn].

8. Ta Tnv emAoyn TNG YAwoaoag, emAEETE [FAwooa]. O1 emAoyEg eival AyyAikd
(English), MaAAIkd (Frangais), ITahika (Italiano), Mepuavikd (Deutsch),
lomravikd (Espanol), Zoundikd (Svenska), EAAnvIkd, Aavikd (Dansk),
NopBnyiké (Norsk).

9. T TpoBoAn Twv emAoywy, cuveyxioTte va tratdare [FTAwooa). H
TIPOETTIAEYHEVN YAwoaa eival Ta AyyAIKd.

10. Ma empBeBaiwon Tng €mAoyng, TTatioTte [Eicaywyn].
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Ta akéAouBa kAe1d1d peTaBANnTAG AsiToupyiag epgavifovtal oTn ogAida 2 Tng 086vNng
MapdueTtpol ouokeung: [PUBUION avTiBeong 006vng], [@éon e§650u],
[EmoTpo®n otn ZeAida 1 amréd 2] kai [ETioTpo@n 010 KUPIO HEVOU].

1. NaTn pUBuion Tng avtiBeong otnv 086vn LCD, emmAégTe [PUBUION avTiBeong
0086vng]. To kA&idi (-) Ba @wrTioel To Keiyevo kal To KAEIdi (+) Ba okoTevidoel
TO KEIPEVO.

2. Na tnv €mAoyn Tou TPOTTOU ££6B0U YIA TNV PETAPOPAE TwV JESOUEVWY TOU
a0oBevoug Kal Tou eAEyyou TToIOTNTAG, ETTIAEETE [@€on £§6BoU].

3. Ta TpofoAn Twy emdoywy , [Alokéra], [USB] A [Zeiplakn], cuvexioTe va
Tratdre [@éon €§650u].

4. Na emBepaiwon Tng emAoyng, TathoTe [Eicaywyn].
5. Ta emaTpo@n 610 KUpPIO pevou, TrTathoTe [KUplo pevou].

Mevou EAéyyxou lMoidétnTag (EM)

Ma v Tpdoacn oTo PevoU eAEyxoU TTOIOTNTAG, ETTIAEETE TO KOUMTTIi [EAEYXOG
oioTnTag] oTn Oe€Id TTAEUPd, KATW aTTd TNV 086VN elIcaywyrg dedopévwy. Edv o
AtrokAeiopog Xprotn eival ENEPTOMNMOIHMENOZ (ON), Ba xpelaoTei éykupog AT
XpnroTtn. Eicayete Tov €ykupo AT XpAaTn atmd Tov TTANKTPOASYIO 1| CapWoTE TV
QavayvwpIoTIKA KAPTA TOU XProTh.

Ta akdAouBa KAeIdIG PeTABANTAG AciToupyiag epgavidovtal ato Mevou EAEyxou
MoiétnTag: [Torog eAéyxou], [MapTida eAéyxou], [PUBUIon Bepokpaciag],
[KaraoTaon Amrait. EM], [KardoTtaon Amrait. EM], and [EmoTpo@n oTo KUpio
MEvou].

Znueiwon: OAeg ol dokipaaieg EM (uypoU Kal NAEKTPOVIKEG) TTPETTEI va eKTEAOUVTAI
atrd TO YEVOU EAEYXOU TTOIOTNTAG TIPOKEINEVOU Va KaTaxwpnBouv ol éAeyxol oTa
apxeia ENM ato diaxeipiaTtr) dedopEvwy.

--->> E[1 <<---

O¢gpy: 37,1°C
MENOY EAETXOY MOIOTHTAZ

Tomog eAéyxou Katdort. Amraut. ENM ’

[HR-NM]

MapT. eAéyxou . .
46372985102 PUOuion Alaxeipiotry EM }
O¢epuokpagia ‘E¢odog aT10 }
Mpooapuoyn KUpio Mevou

Eikova 5. 066vn Mevou EAéyxou Moidtnrag
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Mevikég AsiToupyieg EAéyxou MoiétnTag (EM)

To kA€1di peTaBANTAG AsiToupyiag [TUTrog EAéyXOU] XPNOILOTIOIEITAI VI TNV ETTIAOYH
TOU TUTTOU TOU €AEYXOU TTOU TTPOKEITAI VO EKTEAEOTEI. AlaTiBevTal oI akéAouBol TUTTOI
eAéyxou ol otroiol TTpoadiopifovtal atrd To QUCIyya SOKIKNATIag TTou
XPNOIYOTIOIEITA:

= O nAekTpovikdg éAeyxog ACTtrac® éxel 3 puBpioeig: 98-102, 190-204 kai
490-510.

= ®Uaoiyya Yynhou EGpoug ACT (HR-ACT): ®uaiohoyikoi EAeyxor (MapTupEG)
(HR-NM) ka1 pn duaciohoyikoi ‘EAeyxol (MapTupeg) (HR-AB).

= ®uaolyya XaunAou Edpoug ACT (LR-ACT): ®ducioloyikd MAApeg Aipa ue
Kitpiké varpio (CWB) kai un duaciohoyikoi ‘EAeyxol (LR-AB).

= ®Uoiyya Yywnhou Eupoug Hmapivaong (HR-HTC): ®uaioloyikoi ‘EAsyxol
(HR-NM) kai ‘EAeyxol pe Hrapivaon (HTC).

= ®Uolyya EmravacBeaTotmroinuévou ACT (RACT): duaioloyiko MAApeg Aipa e
Kitpiké Narpio (CWB) kai pn ®uaioloyikéd AokipaoTikd Agiypota (RACT-AB).

To kAe1di petaBAnTAg Asitoupyiag [MapTida eAéyxou] xpnoIUOTIOIEITAI YIa TNV
gloaywyn, TNV agaipeon ) Tnv eregepyaaia Tou apiBuol TrapTidag, TG
nuepounviag AEng kai Tou eUpoug Tou ETTIAEYPEVOU AEyXOU. KaBe popd ptropouv
va gioaxBouv otn BAan 0edopévwy PEXPI 2 TTAPTIOES yIa KABE TUTTO EAEyXOU.

To kA&1®i petaBAnTrg Asitoupyiag [Mpocapuoyn Bepuokpaaciag]) xpnolgoTrolital
yla Tnv emipeRaiwaon Tng Beppokpaaiag Tou BePUIKOU TUAUATOG TOU UNXAVIGHOU
Kivnong (¢ite Evotnta 9, Zuvtpnon, yia emMITTPOCOETEG TTANPOPOPIES).

To kA&1di peTaBAnThG Aeimoupyiag [KatdoT. Atraut. ENM epgavicel Tnv katdotaon
TWV EAEYXWV UYPOU KAl TWV NAEKTPOVIKWY EAEYXWYV, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG
nNUEPOUNVIAG Kal TNG WEOG TTOU TTPETTEI VA EKTEAEATOUV 01 EAEYXOI.

EtiAoyn Tou TUTTOU EAEy)OU

O owaoTAG TUTTOG EAEYXOU TTPETTEN VA ETTIAEYET TTPIV TNV €KKiVNON TNG SOKIYAGiag
eAéyxou.

A6 T0 Mevou EAéyxou MoidtnTag:

1. Tia TNV €TTIAOYR TOU TUTTOU TOU EAEYXOU TTOU TTPOKEITAI VA EKTENEOTEI, ETTIAEETE
[TOTrOG €AéyxoU].

2. Na v TpoRoAr Tou TTAAPOUG KATAAGYOU ETTIAOYWYV, GUVEXIOTE va TTATATE
[TOTrOG €AéyxoU].

3. Ta empBeBaiwaon Tng emAoyng, TatAoTe [Eicaywyn]. AuTA n emmiAoyr] 6a
epgaviael yévo Toug dIaBEaIPoUG TUTTOUG EAEYXOU YIa Tn SOKIJOGTIa TTOU £XEI
etmAeyei ammo 1o Kupio Mevou.
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EicdayeTte Tov apiBué mapTtidag eAéyxou, TNV nuEpoUnvia
AAQgNG Kal To EUPOG
Mn autépaTn eIcaywyn oToixgiwv péoa atmrd 1o TANKTPoAdyio
ATTO TO pevou eAEyxou TToIdTNTAG:
1. EmA£gte [Naptida eAéyyou].
2. Na va emAEEeTE TOV ETTIBUUNTO £AEYX0, PWTIOTE TOV EAEYXO OTTO TOV KATAAOYO.

Ortav dev €xouv ei0axBei apiBuoi TTapTidag yia évav éAeyxo, eppavifovtal Ta
akéAouBa KAeIdIG peTaBANTAG Acitoupyiag: [MpoodRkn ap. TrapTidag],
[Mpoodnkn Huepopnviag ARéng], [PUbuion ebpoug] kai [ETIoTpOo@r 0TO HEVOU
€Aéyxou TToI0TNTAG).

1. Ta v eiIcaywyn Tou apiBuou TrapTidag, eMAEETE [MPoodAKN ap. TrapTidag].
2. Eiodyete TOV 0pI1BU6 TTOPTISAG XPNCIUOTIOIWVTAS TO TTANKTPOAGYIO.

3. TNa empBeBaiwon Tng €mmAoyrg, TTatrote [Eicaywyn].

4. NaTnv elcaywyr) TNg NUEPOUNViag ARENG yia Tov eTTIAEYUEVO apIBUo TToPTIdAG,
emAECTE [MPpoodnkn nuep. ARENG]. H popen TG nuepounviag eivar eg-pu-nn.
Eiodyete TNV nuepounvia Angng.

MNa emBeaiwon NG el0aywyng, matioTe [Eicaywyn].

7. Tia TNV elcaywyn Tou e0poug yia Tov €Aeyxo, MAEETE [PUBMION €Upoug]. H
HOP®A yIa TNV €I0aYWYRA Tou £Upoug eAEyXOU gival “KKK-aaa,” 6Trou “kkK” ival
TO KATW 6pI0 KAl “00a” gival To Avw OPIO TOU EUPOUG EAEYXOU.

o o

Znpeiwon: Edv 10 kKatwTepo eUpog eival pikpdTepo atd 100, éva undevikd
TIPETTEl VA TTponyeiTal Tou diwreiou apiBuou T.X., “099.”

8. ElodyeTte 10 €UpOG.
9. MNa empBePaiwon Tng eiIcaywyng, TTatioTe [Eicaywyn].

10. TMa emaTpon atnv €mmAoyr “IMpocbAkn ap. TTapTidag”, TAECTE
[E€odogMpoobnkn emiAOyAg].

Otav évag TUTTOG eAEyXoU ExEl évav HOVADIKO apIBuo TTapTidag TTou £XEl EI0axOE Kal
Mia deUTepn TTaPTIOO TTPOKEITAI Va £10aX0€il, ep@avidovtal Ta akdAouBa KAEIDIG
peTaBANThG Aeimoupyiag: [MpooBRkn ap. rapTidag/nuep. ARENG], [A@aipeon
maptidag], [Eregepyaoia edpoug] kai [ETTIoTpOo@® 0TO pEVOU gAéyxou
moI0TNTAG).
1. Tia TV TTPooBnKn piag deuTepng TTApPTIOOG EAEyXOU yia Evav TUTTO QUOIYYOG,
emAECTE [Mpoodnkn Tapt./Huep. ARENG].
2. Na v Tpoodnkn evog delTepou apiBuoU TTapTidag, deiTe TIG 0dnyieg
Trapatrdvw (61av dev UTTAPXOUV apIBuoi TTapPTIdAG).
Ortav uttapyouv 2 apiBuoi TTapTidag TTou Exouv el00XOEi yia évav TUTTO EAEyXou,
ep@aviovtal Ta akdAouBa kAeIdid petaBAnThg Acitoupyiag: [Evepyn evaAAayn],
[A@aipeon TapTidag], [Ere§epyacia edpoug] kai [ETIoTpO@R 0TO HEVOU
gAéyxou TroIoTNTOG].
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Ma Tnv aAAayn Tou apiBpou TTapTidag Tou evepyou eAéyxou:

1. EmA£STe [Evepyn evaAAayn] yia va JETAKIVAGETE TO “* 5Tov apiouod

TTapTidag EAEyYXOU TTOU XPNOIPOTTOIEITAI £TTi TOU TTAPOVTOG.
MNa Tnv agaipegon piag TapTidag eAéyyou:
1. EmA£STe [A@aipeon apTidag).

2. Tava emAéEeTe TRV TTAPTIOO TTOU Ba aPaIpeBEi, XpnolpoTroIfoTe Ta Avw/KaTw
BEAN (11) yia va peTakivnBeite oTov KATAGAANAO apiBuod TTapTidaG.

3. EmAéETe [A@aipeon emAeypévng TrapTidag] yia va diaypayeTe Tov
€MAEYPEVO apIBUO TTOPTIdOG EAEYXOU.
MNa Tnv emegepyaoia Tou EUPOUG HIAG UTTAPYXOUCOG TTOPTIdag EAEyXOU:
1. EmAéTe [Ere€epyacia elpoug].

2. Ta tnv emAoyr TNG TTapTidag Tou EAEYXOU TTPOG TTECEPYOTIa,
XPNoIUOoTTOIRCTE Ta BEAN yia va aAAAEETE TNV QWTICPEVN TTAPTIOA.

3. ElodyeTte 10 €0pog yia évav EAeyxo.
4. Ta emBeaiwon NG el0aywyng, TatioTe [Eicaywyn].

Eicaywyn padwTtol KWdIKa
AT TO HEVOU €AEyXOU TTOIOTNTAG:
1. EmA£gTe [Naptida eAéyyou].
Ortav dev uttdpyel 1 uttdpyel pévov 1 apiBudg TTapTidag yia évav TUTTO EAEyXOU:

1. ZapwaoTe Tov paBdwTo KWIAIKA 0TO KOUTi Tou eAéyxou. O apiBuog TTapTidag Kai
N nuEpounvia ARENG Ba eupavioTolv autduaTa OTa AVTIOTOIXA TTEdIa TOUG.

2. Na v eiIcaywyn Tou €Upoug yia Tov EAeyX0, TTIAEETE [PUBMION €Upoug]. H
Hop®A yIa TNV €I0aywyn Tou €Upoug eAéyxou gival “KKK-aaa,” 6TTou “kkK” gival
TO KATW OpI0 KAl “a0a” gival To Avw OPIo TOU EUPOUG EAEYXOU.

3. TNa empBeBaiwon Tng eiIcaywyng, TTatioTe [Eicaywyn].

4. Ta emoTpo@r oto Mevou EAéyxou MoidtnTtag, emAéETe [ETTIOTPOYRA OTO
Mevou EAéyyou MoiétnTag].

Otav évag TUTTOG eAEyXOU €Xel 2 apIBPoUG TTapTidag TTou €xouv loaxOei yia évav
TUTTO €AEyXOU:

1. TNa v agaipean evog atré Toug apIBuoUs TTapTIdAS yia ToV TUTTO EAEyXou,
emAECTE [AQaipeon TapTidag).

2. Na tn diaypan Tou €TmIAeypévou aplBuoU TTapTidag eAéyxou, UETAREiTE oTOV
KaTAAANAO apiBud TTapTidag kai eTTIAEETE [A@aipeon €TTIAEYuEVNG
TTapTidag].

3. Ta Vv eilcaywyn Tou véou apiBuou TTapTidag, oapwaTe To paRdWTO KWAIKA
oT0 KouTi Tou gAéyxou. O apiBudg TapTidag Kal N nuepopnvia AREng Ba
EUQAVIOTOUV QUTOUATA GTA AVTIOTOIXA TTESIA TOUG.
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4. Ta Tnv elIo0aywyr) Tou eUpoug yia Tov EAeyX0, eTTIAEETE [PUBUION €0poug]. H
HOP®A yIa TNV EI0aywYyn Tou £Upoug eAEyXoU gival “KKK-aaa,” 6TTou “kkK” ival
TO KATW OpIo Kal “aaa” gival To dvw 6PIo TOU EUPOUG EAEYXOU.

5. TNa emBeaiwon Tng elocaywyng, TratioTe [Eicaywyn].

6. Ta emoTpoer) oto Mevou EAéyxou Moidtntag, emAéETe [ETTIOTPO®N OTO
MevoU EAéyyou MoiétnTag].

MNa emipefaiwon/karaypaen Tng Beppokpaciag Tou
eeppéxoﬁ TUAMOTOG TOU Unxaviouou kKivhong Tou ACT
us®:

Ma Aetrrouepeic odnyieg emPReRaiwong Kal Kataypa@nig TG BEpuoKpaaciag Tou
OepuIKOU THAPATOG TOU PNXAVIGHOU Kivnong, avaTtpégte atnv Evotnra 9,
JuvTipnon.

MNa Tnv mpooAn TG ATTAITOUNEVNG KATAOTAONG VIO Th
dokipaoia Tou eAéyxou TToIdTNTag
ATIO TO pevoU eAEyxou TToIOTNTAG:

1. EmAéEre [KardoTaon Atraut. EM). H cuokeur ACT Plus® 6a pgpavioel 6Aoug

TOUG €AEYyXOUG UYPOU Kal TOUG NAEKTPOVIKOUG EAEYXOUG Yia TIG QUOIYYEG TTOU
€XOUV eVEPYOTTOINOEI PE TIG OKOAOUBEG ETTIAOYEG UNVUUATWV:

= Thv nuepopnvia Kal wpa 6Tav amairouvTal ol ETTOPEVES DOKIPACIEG EAEYXOU.

= AmraitoUpevog ENM, edv o1 éAeyxol yia pia dokipaaia €xouv utrepPei Tov
QATTAITOUPEVO XPOVO.

= O EI d¢ev éxel ekTeAeaTE], €AV 01 EAeyx0l OEV £XOUV EKTEAEDTEI yIa éva TUTTO
@UOIYYyaG.

Asitoupyieg Alaxeipioti EN (QC)

H rpéoBaon oto Mevou PuBuiong Aiaxeipioth ENN yivetan atréd 1o Mevou EAéyxou
MoiétnTag. MNpokeITal yia pia TTEPIOXH TTOU TTpooTATEUETAI ATTO KWwdIKO TTpdoRacng.
O mrpoetAeypévog KWwBIKGG TTPOaRacNG TTapéxeTal o€ EEXWPIOTO PakeAo. Edv o
PAKENOG XOBEl, ETTIKOIVWVAOTE PE TNV TEXVIKN UTTOOTHPIEN TNG Medtronic yia
BorBeia (800-328-3320). O1 TreAdTeG EKTOG Twv HIA, Ba TTPETTEI VA ETTIKOIVWVOUV
ME TO TOTTIKO/TTEPIPEPEIaKS Ypageio TTwARoewy TG Medtronic.

Ta akdAouBa kAeidIG peTaBAnTrg Asitoupyiag epgavifovial oto Mevou PUBuiong
Alaxeipioti ENM: [@éon], [MpoeTr. AT XpRoTn], [AidoTnua AtraAoipng AT],
[ATrokAgioudg ENMY, [MpoeToipacia SiaotAparog EM], [Puoiyya - Evepy.
Mpoer.], [PuBpioeig peTapopTwong], [Movipyo apyeio] kal [Avapdaduion
OUOKEUNG].

Znueiwon: O1 rapdperpol Tou AlaxeipioTi EN mwpémrer va puBpiotolv Tpiv
a1ré TNV £100YWYH YEVIKWV TTANPOQPOPIWYV YIa TOV EAEYXO TTOIOTNTAG KAl TIPIV
a1rod TNV EKTEAECT) OTTOIWVSATIOTE SOKINATIWYV.
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--->> AlaxelpioTrig EN <<---

APXIKH PYOMIZH AIAXEIPIZTH EAEMXOY
MOIOTHTAZ (QC)

--->> AlaxelpioTig EM <<---

APXIKH PYOMIZH AIAXEIPIZTH EAEFXOY
MOIOTHTAZ (QC)

(ZeAida 1 amd 2) (ZeAida 2 amd 2)
O¢éon AtmokAeiopdg EM (QC) duoiyya Movipo apyeio
‘ [CVOR] [Off] ’ < Evepyotroinon pU6uiong [USB] >
. Aigotnpa EN MeTag@opTwon SuoKeun
‘ Mpoer. AT XprioTn MpoeTolyacia ’ < PuBuioeig AvaBdeuion

MetaBeite oTn

MeTaBeite oTn
SeAiBa 2 a6 2 P

EmoTtpogn otnv mo1étnTa
4 5erisa 1 amo 2

Ailgotnpa amaloiprg AT
Mevou gAéyxou }

{ [20 AeTrTd]

Eikova 6. 066vn Pubuiong Aiaxeipiatii EAéyxou lNoidtnrag

To kA€1di peTaBANTAG AciToupyiag [@€an] xpnolhoTTolEiTal yia TNV €TTIAOYA TNG Béong
NG ouokeung ACT Plus®. Or emAoyég Tng Béong ouptrepIAauBdavouy Ta akdAouBa:
CVOR (Kapdioayyelokd Xeipoupyeio), Cath Lab (Aipoduvauikd EpyaoTrpio),
ECMO (Kapdiomrveupovikr YmroaTtrpign pe O&uyovwtng Meppdvng), Aiatiduon,
ICU/CCU (Movédeg Evtatikig/ZTepaviaiag Oeparreiag), Epyaotrpio kar ANAQ.

To kAe1di peTaBAnTAG Acitoupyiag [PUOHIon AT XpRoTn] epeavidel T 000veG yia TIG
akOAouBeg Asitoupyieg: TTpooBrkn kai diaypaen AT Xpriotn, ENEPIOMOIHZH kai
AMNENEPIOIMNOIHZH Tou atrokAeiopol XprioTn, aAAayr Tou kwdikou TTpéofacng
Tou AlaxelpioTi EM, petagoptwon Twv AT XpAoTn o€ SIOKETA 1] CUOKEUN)
ammobrikeuong USB kai peta@optwon Twv AT XpAoTn atmd pia SIOKETA 1) CUOKEUN
atroBrikeuong USB oTn Bdon dedopévwy Tou XpAaTn Tng cuokeurg ACT Plus®.

To kAeioTé peTaBANTAG Acitoupyiag [AiIdoTna atraAoi@rig AT] XpnCIUOTTOIEITAI IO
TNV €mMAOYRA Tou XPovikoU dIaoTAUATOG (Kavéva, 5 AeTTTd, 10 Aetrtd, 20 AetrTd, 60
AeTT1d, 1) 120 AeTrTdl) TTOU B TTAPEABEI TTPIV TNV aTtaAoipr) Twv AT aoBevoug Kai
xpnotn. Eav diaypagolv, ATA kai n ATX Ba mTpétrel va eTTaveicayxBouv TTpiv atrd
Tn doKiyagia.

To kA&1di petaBAnTAG Asiroupyiag [ATrokAgiopog ENM] xpnoiyotroiital yia tn
pPUBuIoN TNG TTpoécPacng Acgalciag EM oe 1 amrd TiIg akdAoubeg etmiAoyég: OFF,
Mpoeidotroinon r; ON.

To TAAKTPO PeTaBANTAG Acitoupyiag [PUBpIon AlaotAparog EM] xpnaoiyotroigital
yla Tn pUBUIoN TOU ATTAITOUUEVOU BIOCTHUATOG YIa TNV EKTEAETT SOKIJATIWY UYPOU
Kal nAekTpovikKwv dokipyaaiwv ENM. O1 emAoyEg yia TG dokiyaaieg uypou eivai ol
ak6AouBeg: Kauia, 8 wpeg ) 7 nuépeg. O1 emAoyég yia To ACTtrac eival Kapia kai 8
WPEG.

To TAAKTPO PeTaBANTAG AciToupyiag [PUBHION evepy. QUOIYYOG] XPNOILOTIOIETAI
YIQ TNV EVEPYOTTOINGN KAl ATTEVEPYOTTOINGT TWV dIaQOpwWV TUTTWV QUCIYYOG TTOU
UTTOPOUV VO EKTEAEGTOUV TTAvVW 0Tn ouokeury ACT Plus®.

To TAAKTPO peTaBANTAG Asitoupyiag [MeTagpopTwon PuBuicewv] xpnoiuotroigital
yIa TN HETAQOPTWON OAWV TWV TTOPAPETPWY Kal PUBUICEWY TNG CUOKEUNG O€ HIA
OIoKETa ) o€ pia ouokeur) ammobrikeuong USB.
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To TTARKTpO PeTABANTAG AsiToupyiag [Mévipo apxeio] kaBopilel Tov TTioNUO TPOTTO
TTapaKoAoUBNOoNG TWV ATTOTEAECHATWY TTOU £XOUV PETaPOPTWOEL. O1 TTIAOYEG gival
Kapia, Aiokéta, USB ) HAekTpoviIkr.

To TTAAKTPO pETABANTAG AsiToupyiag [AvaBdaduion cuoKeURG] XPNOIPOTIOIEITAI VIO
;r}l\js%YKdeOTdcn TTPOYPANMNATWY avaBdabuiong oto Aoyiouiko TNG ouokeurg ACT
EmiAé€Te Tn Béon yia T ouokeun ACT Plus®:
A6 Tnv 086vn MpocToiyacia Alaxeipioti EM:

1. TNa va aAAaEeTe TV emBupnTh B€on, eTIAEETE [O€on].

2. ZuveyxioTte va Tratate [@éon] péxpl va Bpedei n owaoTth Bon.

3. TNa empBeBaiwon Tng €mAoyng, TatioTte [Eicaywyn].

Mpooonkn/Alaypaen Twv AT (User ID) XpAoTn:

Znueiwon: ‘Ewg ka1 600 AT xpnotwv ptropoulv va gloaxBouv atn ouokeur) ACT
Plus.

A6 TNV 086vn PUBuion AiaxeipioTr EIM:

1. EmA£gTe [POBMIoNn AT XpRoTn].

ATT6 TNV 086vn PUBuion AT Xpron:

1. EmAégre [Mpoodnkn/Aiaypagn AT XpAoTtn]. Epgavifovral Ta akéAouBa
kAe1014: [MpooBnkn], [Alaypagn] kal [ETioTpo@n oTn pubuion AT
xpfon].

MpooBnkn AT XpAoTn:
ATT6 TNV 006vn MpoaBrkn/Aiaypaer) AT XproTn:

1. EmA£gTe [MpooOnAkn].

2. Eiodyete Tov AT XpAOTN XPNOIMOTIOIWVTAG TO ApIBUNTIKO TTANKTPOAGYIO.
MartAoTe TNV TeAeia “.” oTO TTANKTPOASYIO YIO VO EVEPYOTIOINOETE TOUG

XOPOKTAPEG YPAUMATWV.
3. Ta va eTAEEETE TOV ETMIOUUNTO XOPAKTAPA, XPNOIKMOTTOINOTE TA KOUUTTIA
[A...Q] kal [Q...A].

4. Na empBePaiwon Tng emmAoyng, TTatroTe [Eicaywyn].

Ailaypaen AT XpRotn:
A6 TV 086vn Mpoobikn/Alaypaer AT XpnoTn:
1. EmAégTe [Alaypaen].

2. XpnoipotroioTe Ta BEAN o€ OTTOIAdNTIOTE TTAEUPA TOU EPPAVICOPEVOU
TTAQIGIOU YIa va JETAKIVNOEITE TTAVW A KATW WOTE va €TTIAECETE TOV €TTIBUUNTO
AT XpnoTn.

3. Ta Vv agaipeon Tou AT XproTn atrd Tov KaTaAoyo, eTIAEETE [Alaypagn
emAoynig].
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4. Ta emoTpo@r| otnv 086vn PuBuion AT XprioTn, emAéETe [ETTIOTPOPR OTN
puUBuion AT xpRoTn].
Evepyotroinon amokAgiopoU XpARoTn:
A6 TV 086vn PUBuion AT XproTn:
1. EmA£ETe [ATrOKAEI06G XpROTN].

2. Tia poBoAnf Twv emAoywyv, [ENEPFOMOIHZH] i [AMENEPIOMNOIHZH],
ouvexioTe va Tratdre [ATTokAeIopu6g XpnoTn].

3. TMa empBeBaiwon Tng €mAoyng, TatioTte [Eicaywyn].

AMAGEeTe TOVv KWwdiké MpoéoBaong Tou AlaxeipioTh EN:
A6 TRV 086vn PUBuion AT XproTn:
1. EmA£gTe [Kwd. MpooB. Aiay. EM].
2. Eiodyete apiBunmikd kwdikd TTpdoacng Uéxp! 6 wneiwv.
3. ElodyeTe Tov KwdIKS TTpocacng yia pia deutepn opd TTpog IReRaiwon.
4. Ta emBePaiwaon, TatioTe [Eicaywyn].
5. Karaypdwyrte 10 véo kwdikd TTpdaacng o€ ac@aln Béon.

MeTa@épTwon AT xpnoTwv:
A6 TNV 086vn PUBuion AT XpAoTn:

1. Eiodyete pia diapgop@wpévn dIOKETA oTov 0dnyd SIOKETAG I MIO CUCKEUN)
atrobrikeuong USB oTn Bupa USB.

2. EmAégTe [MeTagpopTwon AT Xprpotn]. OAoi o1 AT XprjoTn TTou £Xouv
elgay0ei Ba peTagoptTwbouv oTn SICKETA 1 0T GUCKeUR atrobrikeuong USB.

Znueiwon: Otav oAokANpwOEei N HeETAdOOT, €ival A0QAAEG VA APAIPECETE TN
ouokeur atrobrikeuong USB.
Metagopd AT xpoTn atrd cuokeur] ACT Plus® o€ TToAAaTTAéG
OUOKEUEG:
A6 TRV 086vn PUBuion AT XproTn:

1. Eiodyete pia diapoppwpuévn SIOKETA ) pia ouokeur) amoBikeuong USB 1Tou

TTEPIEXEI TOUG PETAPOPTWHEVOUG AT XproTn oTov KATAAANAO 0BNYO.
2. EmAéETe [@OpTwon AT XpRoTn].

Znueiwon: Otav oAokANpwOEei N HETAdOOT, €ival ATQAAEG VA APAIPETETE T
ouokeun amobrikeuong USB.

O1 AT XprioTn utropolv eTiong va petagepBoulv oTn cuokeur ACT Plus®
XPNOIUOTTOIWVTAG €va apxeio TTou €xel dnuioupynOei atrd 1o AlaxeIpIoTA
E€wrepikidv Aedouévwy (External Data Manager - EDM) Tn¢ cuokeurig ACT Plus®.
Avatpére oTIg 0dnyieg xpriong Tou EDM, yia egeidikeupéveg odnyieg.
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EmiAéSTe To Xpovikd AidoTnua atraloi@ng Twv AT AcBevoug Kal
XpARotn:
A6 TV 086vn PUBuion AlaxeipioTtr ENM:

1. EmA£gTe [AidoTnua atraloipng AT].

2. Ta mpoPoAni Twv emmAoywy, [Kapial, [5 Aetrtd], [10 AetrTd], [20 AeTrTd],
[60 AeTrTd] Kai [120 AeTrTd], cuvexioTe va TTaTaTe [Alaypa@n S100TAMATOG
AT].

3. TMa empBeBaiwon Tng €mAoyng, TatroTte [Eicaywyn].

EmiAoyn Tng Aeitoupyiag AtrokAeiopog ENM (QC):
ATT6 TV 086vn PUBuion Alaxeipiotr ENM:
1. EmAégTe [ATrokAgiopu6g ENM].

2. Na mpoBoAn Twv emAoywy, [Evepyotroinpévn], [Mpoeidotmoinon] i
[ATrevepyoTtroinpévn], ouvexiote va TrataTe [ATrokAgiopo6g EM].

3. TNa empBeBaiwon Tng €mAoyng, TatioTte [Eicaywyn].

PuBuioTte To AidoTnua EM (QC) yia Mdptupeg Yypou Kai yia
HAekTpovikoug MdapTupeg:
A6 TV 086vn PUBuion AlaxeipioTtr EM:

1. EmA£gTe [POBMIoNn AlaoTtApatog EM). Epgavifovtal Ta akdAouBa KAeIdIA
peTaBANTAS Asimoupyiag: [AidoTnua uypou], [ACTtrac® AidoTnua] kai
[EmioTpo@n oTo - MNpoer. Alay. EM].

MNa tn pubuion Tou diaoTAparog EN Yypou:

1. EmAégTe [A1doTnua Yypou].

2. Na mpoBoAn Twv emAoywy, [Kapia], [8 wpeg] f [7 nuéPEG], ouvexioTe va
Tratére [AidoTnua Yypou].

3. TNa empBeBaiwon Tng €mAoyng, TatioTte [Eicaywyn].

Ma Tn pUBPIoN Tou SlacTAPATOS NAekTpovikoU EM ACTtrac®:
1. EmAéEre [ACTtrac® AidoTnual.

2. Ta mpoPBoAnl Twv emmidoywy, [Kavéva] i [8 wpeg], ouveyxioTe va TTatdre
[ACTtrac® AidoTnpal.

3. Ta empBeBaiwon Tng mmAoyrg, TTatroTte [Eicaywyn].

Evepyomroinon R Atrevepyotroinon TUTTwy @UOIyyag SoKIJaoiag:
ATI6 Tn ogAida 2 Tng 086vng PUBuion Alaxeipiotq EM:
1. EmA£gTe [POBMION evepy. QUOIYYOG].

2. Na v emAoyn TNG €mMOUUNTAG QUACIYYAG, XPNOIUOTIOINCTE Ta BEAN O€ KABE
TAEUPd TNG 008VNG TWV PUCIYYWV Yia va TTAONyNOEiTe TTPOG Ta TTAvw 1 TTPOG
Ta KATW.

3. EmA&ETe TNV €mBuuNT QUaCIyYa.
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4. Ta mpoBoAn Twv emioywyv, [ENEPTOMOIHZH] A [ANENEPIOMOIHZH],
ouveyioTe va TTatdre TNV €mMOUUNTH QUOIYYa.

5. Ta empBeBaiwon Tng mmAoyrg, TTatrote [Eicaywyn].
MeTa@opTwon OAwV Twv pubHicEWVY TG CUOKEUNG O& SIOKETA i} OE
Mia govada amrobnkeuong USB:
ATI6 Tn o€Aida 2 Tng 086vng PUBuion Alaxeipiotq EM:

1. Eicdyete pia diapopewuévn SIOKETA ) MIG CUOKEUN atroBrikeuong USB oTov
avTioToIX0 0dNYO.

2. EmAégTe [MeTagpopTwon Pubpicewyv].
PuBpioTe TO Méviuo ApXEIO A Tov TpOTTo HECW TOU OTTOIOU I CUCKEUN
ACT Plus® diatnpei éva apyeio TwV HETAPOPTWUEVWV SESOPEVWV:
A6 Tn ogAida 2 Tng 086vng PUBuion Alaxeipiotqi EM:

1. EmA£gTe [MAvipo Apxeio].

2. Ta poBoAni Twv emmAoywy, [Kapia], [Alokéra], [USB] ) [nAekTpoviki],
oguveyioTe va Tratdre [Movipo apyeio].
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3.

MNa emBeaiwan NG emAoyng, TatoTe [Eicaywyn].

Inueiwon: Auté Oev eTTnpeddel Tn B€an €€GB0U TTOU €iXE TTPONYOUNEVWG
€TMAEYEI OTIG TTAPAPETPOUG TNG CUOKEUNG. AUTH N €TTIAOYT Ba TTPOEIBOTTOINTEI
povo av Ba avTiKataoTaBouv Ta aTTOTEAEOHATA TWV SOKINACIWV.

®opTwon Twv avapBabpicewv Tou AoyiouikoU a1rd pia SIoKETA | O&
Mia govada atrobrnkeuong USB:

ATT6 Tn 0gAida 2 Tng 086vng PUBuion Alaxeipiotq EM:

1.

Eigdyete Tn diokéTa A TN cuokeun amodrikeuang USB trou trepiéxel Tnv
avapaduion AoyiopikoU Trou €xel ekdoBei atrd Tn Medtronic yia Tn cuokeun
ACT Plus® aTov katdAAnAo odnyo.

EmAégTe [AvaBdaBuion ouokeung].

Eiodyete Tov KWOIKG TTpdoBacng avaBdduiong Tou OTAABNKE PE TV
avapdaduion Aoyiopikou.

EmAégTe [Evapén avaBdaduiong Aoyiopikou].

‘O1av oAokAnpwOei n avaBaduion Tou cuoTAuaTog, atrevepyotroinoTte (OFF)
Kal oTn ouvéxela evepyotroijaTte (ON).
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Evétnta 7: MéBodol dokipaoiag

Mevika

ZNHEIWOEIG:

O1 apiBpoi TTapTidag Kal oI nuepounvieg AfENG yia Quaiyyia Kal EAEYXOUG
TTPETTEl VA €I0axB00V TTPIV aTTO TNV EKTEAEON HIAg OoKIpaagiag (avaTpélTe aTo
EvotnTta 6, Eicaywyn 0edopévwy yia AETTTOUEPEIG 0Onyieg).

O1 apiBuoi AT (User ID) XprioTn kai AGBevoUg TTpéTTel va eigayxBouv TTpIv atrd
TNV eKTEAEON pIag doKipaciag (avatpégte otnv Evérnta 6, Eilcaywyn
0edopEvwy yia AeTTToPEPEIG 0BNYiES).

. Evepyotroijote 1 ouokeury ACT Plus®. Mepipévere Touhdxiotov 10 AeTrTé

WOTE TO TPAHA B€puavong Tou pnxaviopou Kivnong va oTacel Tn Beppokpaacia
Twyv 37,0°C + 0,5°C.

Inueiwon: Otav n Bepuokpaaia Tou BepuikoU TUAPATOG gival XaunAdTEPN
atrd 36,0°C 1o Aoyiopikd dgv emTpETTEI TNV évapén Wiag dokipaoiag acBevoug.
Ep@aviZetal To pivupa «ATTOKAEIGHSGS BeppikoU TuRApaTog <36,0°Chr.

A6 10 KUpIo pevou, emAéETe [TOTTOG @UOIYYOG]. ZUveXiOTe va TTATATE QUTO
TO KA€IOi HéXPI va eTTIAEYEI N oWOTA @UaIyya. MaTthoTe [ElcaywyR] yia
empeBaiwon.

MpoBeppdvete TIC PUOIYYEG YIa 3 AETTTA TOUAGXIGTOV TTPIV ATTO TN CUAAOYT TOU
dokipaoTikou deiypatog. O1 puolyyeg HR-ACT, LR-ACT kai RACT ptropouv
va TTpoBepuavBolV yia PEXPI 12 WPeg XwpPis va eTTnpeaaTei N ardédoon TouG.
MNa €181kéG TTANPOYOpPiEG, TUUBOUAEUTEITE TO EVBETO CUOKEUATIAG TTOU
ouvodelel kaBe puaoIyya.

XTUTTAOTE EAAPPA TN QUCIYYA WOTE TO AVTIOPACTAPIO VA PETATPATTEI OE
evalwpnua TpIv aTTé TNV TTPocOrikn Tou SOKINACTIKOU BEiyUATOG.

[epioTe kGO BANapO PUOIYYAG Pe Tov KAaTdAANAo Oyko deiyparog. To eTTiTredo
Tou OeiyuaTog TTPETTEl va BpiokeTal HETAEU TNG Avw Kal KATW YPARMPAG
TANPWoNG o€ KaBe BAAapo avtidpaong. EmTpéwTe TN por) Tou deiyuaTog
TTPOG Ta KATW OTNnV TTiow TTAEUPG Tou BaAGUOU, TTPOCEXOVTAG VA YNV QTACEI
10 deiypa oTnVv TPoegoxr-yAwaoaidl Tou cuvapuoAoyruaTog Tou eppoAou (BA.
Eikéva 1).

Eicayayete Tn @UOIyya Péoa OTO TUAKO BEPUAvVONG TOU Unxaviouou Kivhong
Kal TTEPIOTPEYTE TO TUAMA BépUavang aTnv KAgioTn Béon.

. To avTidpaaoTrpio PeTAPEPETAl JECT OTO BAAAUO avTiIdPaOaNG Kal JETPIETAI O

XPOVOG yIa TO GXNMaTIoNS BpouBou.

‘OT1av avixveuTtei o oxnuaTtiopog 8poupou R av TepuaTioTel N doKipaaia,
aKOUYETaI £VO NXNTIKO OHjua Kal TO THAPA B€puavong Tou unyaviopou Kivnong
TTEPIOTPEPETAI AUTOUATA OTNV avolxTnh BEon.
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EvepyoTtroinuévol xpoévol mRgng: Puoiyyeg YynAou
EUpoug (HR-ACT), XaunAoU Eupoug (LR-ACT) kai
EmavaoBeototroinuéveg (RACT)

O Miv. 1 avaypdeel TIG PUOIYYEG YIO TOV EVEPYOTTOINUEVO XPOVO TTAENG TNG
Medtronic Trou eivai diabéoipa yia xprion We TN cuokeur Medtronic ACT Plus®.

Mivakag 1. Medtronic ®uaoiyyeg yia Tov evepyormroinuévo xpovo mniéns

Mpoiév TOtrog deiypatog ‘Oykog &eiypartog MpoTi®éuevn xpRon
KavaAioU
HR-ACT dpéoko deiyua 0,4 mL Kapdioayyeiakn 1 yia

Aipgoduvapikd
Epyaotrpio (1
Movada
Hmapivng/mL A
TTEPIOOOTEPO)

LR-ACT Dpéoko deiyua 0,2 mL O¢parreuTikn (0-1,5
povadeg
Hrapivng/mL)

RACT Me KiTpIké vaTpio 0,2mL O¢parreuTikn (0-1,5
Hovadeg
Hmapivng/mL)

O NMiv. 2 gppavicel Ta avTidpaoTripia Twv euaiyywyv (0,1 mL avd kavdAl) kal Toug
MEYIOTOUG XPOVOUG TTPOBEPUAVONG yia KABE TUTTO QUOIYYAS KAl TIG QUCIYYEG UE
Oeiypa:

Mivakag 2. Avridpaoripia uoiyywv Kai opia mpobépuavong

Tumrog @UoIyyog AvtidpaocTtipio MéyioTa 6pia ®duoiyya + Opia
mwpoBépuavong mpoBéppavong
@pUuoIyyag deiyparog
HR-ACT 12% KaoAivn 12 wpeg Aev e@apuodeTal
0,05M CaCl2 EkTeAéoTe TN
PuBuioTikd dokiyaoia apéowg.
S1dAupa
HEPES? Acidio
varpiou®
LR-ACT 0,75% KaoAivn® 12 wpeg Aev epapudleTal
0,0025M CaClz EkTeAéaTE TN
PuBpioTikd dokiyaoia auéowg.
O1dAupa HEPES
Alidio vaTtpiou
RACT 2,2% KaoAivn 12 Wwpeg 5 AetrTé
0,05 M CaClz
PuBuioTikd
O1dAupa HEPES
Alidio vaTtpiou
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@ PuBpiaTiké didAupa HEPES (udpoguaiBuio-Tirepadivn-aiBavioocouAovikd ofu).
b To agidio Tou vaTpiou gival BakTNPIOGTATIKAG TTAPAYOVTAG.
¢ H ouykévipwaon Tng kaoAivng ptropei va JeTaBAAAeTal EAAPPWG.

ATtroteAéoparta

Ta eTavaANTITIKA ATTOTEAETUATA TWV KAVAAIwV TTPETTEl va KupaivovTtal 1o 10% yia
T apyIKaG Ociypata (Xwpig nrapivn) kar ato 12% yia rapateTapéva deiypara i yia
Ociypara pe ntrapivn.

YmoAoyiouog Seiyuarog:
Xpovog Tigng KavaAr 1 210 deuTepOAETITA
Xpoévog Tgng Kavahi 2 200 deuTepOAETITA
Méoog xpovog TTAENG 205 deutepoOAeTITa
Alagpopd 10 deuTtepOAeTTTO
12% 25 SeuTEPOAETITA

H dio@opd Twv 10 deuTepOAETTTWY gival PIKPOTEPN aTTO TO 12%, TTOU €ival Ta 25
OeutepOAeTITa. AuTd Ta atroTeAéopaTa ival amodekTd. To eUpog AsiToupyiag Tng
OUOKEUNG gival 25 £éwg 999 deuTepOAeTTTa.

Hmrapivaon YynAou EUpoug (HR-HTC)

H @uoiyya HR-HTC cival pia tpotrotroinon g duaiyyag yia Tov Evepyotroinuévo
Xpoévo MAENG YywnAou EUpoug TTou xpnCIPOTIOIEITAI YIa TNV avayvwpion TnG
TTapouaciag nrrapivng o€ deiypa ppeéokou TTARPoUG aipatog. ‘Eva atréd 1a kavaAia
@uUOIyyag TTEPIEXEI KekaBapuévn nrapivn, éva €vfupo €18IKO yia TNV NTrapivn, 1o
oT1roio TaxuTaTta adpavoTroiei £éwg kal 6 U/mL nrrapivng o€ éva deiyua avaiuong.

Ma AeTrTopepeic 0dnyieg oxeTIKA pe TN Xprion TG euolyyag HR-HTC, avarpégre oTig
@UOIYYEG evepyoTToINUéVoU XPOVOoU TTAENG yia 0dnyieg Xprong.
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Evotnta 8: Alac@dAion ro1détnTag

AUTOEAEYXOG GUOKEUNG

H ouokeury ACT Plus® extelei Toug akdAouBoug autoeAéyxoug dTav Tebei o€
AeiToupyia evepyoTroindei:

1. H &idragn Tou unxaviopou Kivnong TrePIoTREPETAI KAl AVOiyEl TO TUAMA
Bépuavang TnG dIATagNG Tou PNXaviouou Kivnong €av auTto €ival KAEIOTO.

2. Oa akouaTei éva nxnTiké onua, Ba epeaviaTei n 006vn évapéng Kai To Prvupa
«AuToéAeyxog ae EEENIEN».

3. Epogaviletan T0 urpvupa, “Autoéheyxog: METYXE” kai akoAouBeital atréd
autopaTtn petdpacn oto Kupio Mevou.

Inueiwon: Edv KATT0I0G aTT0 TOUG QUTOEAEYXOUG TNG GUCKEUNG OgV €ival
ETITUXAG 1 eV OAOKANPwWOEI, TO AoyiouIKS Ba eppavioel To urivupa
«AutoéAeyxog: AMETYXE XXX,» émmou XXX gival évag TpIyn@iog apiBudg
TTOU UTTOONAWVEI évav KwdIKO OPAAPATOG TOU ouoTAUaTog. KataypdyTe Tov
KWwOIKO (eav ep@avieTar) Kal EI80TTOINOTE TO THAMA TEXVIKAG YTTOOTHPIENS TNG
Medtronic ] évav e€ouaiodoTnuévo avTITIPOOWTTO TIPIV CUVEXIOETE (avaTpESTE
ato Evétnra 10, Texvikr) YroaTtrpign kai Avtigetwman MpoBAnudaTwy).

4. H Beppokpaacia Ba TpoAnBei oTnv 086vn autépara.

Znpeiwon: MNepipévete Touhdxiotov 10 AeTTTd yia TO XpOvo TTpoBEpuavong
WOTE TO TUAKA B€pUavong TOU unxaviopou Kivnong va @Taael Tnv €mOuunTh
Beppokpaacia IV atTd TNV eKTEAECT OTTOIWVOATTIOTE doKIJaaiwy. O
TTpayuaTikdg Xpovog TTpoBépuavang eEaptdral ammod Tn Beppokpaacia
TEPIBAAAOVTOG TNG CUOKEUNG.

EAgyxog mo16TnTag UYypOouU

Yypd SioAUpata eAéyxou XpnolgoTrolouvTal yia Tnv eTTaAfBgucn Tng amodoong TG
OUOKEUNG Kal TNG QUCIYYAG Kal TNG TEXVIKAG Tou XproTn. OTtav xpnoiuotroiolvral
pévov uypd dilaAupata eAéyyou, ol eAaxioTeg atraitrioelg ENN eivan 2 emmimeda
eAéyyou TTou dlevepyouvTal KABe 8 WPEG XPHONG TNG CUCKEUNG YIa £EETATEIG
acBevv. Eival SiaBéoipa Siavpata eAéyxou TTRENS CLOTtrac® yia puoiyyeg
uywnAou eupoug, xaunhou eUpoug, ETTavacBECTOTIOINKEVES PUOIYYEG Kal QUOIYYEG
nTrapivaong uywnAou gUpoug.

HAekTpovikég EN (ACTtrac®)

O HAekTpovikdg EAeyxog Moidtntag ACTtrac® eivar pia aANAETTIBPWOA, JNXAVIKHA,
eAeyxopevn atd AoyIopIKO ouoKeUr eTTOAABEUONG TTOU TTEPIAQUBAVEI TTOIOTIKA KAl
TT000TIKA atroTeAéopara. ANMNAemdpd pe T cuokeury ACT Plus® péow pr]xavmr']é
TTPOCONOIWONG OPICUEVWY AEITOUPYIWV HIaG OOKIMAOTIKNG GuUolyyag. To ACTtrac
eAéyxel Ta akdAouBa TuAPaTa TN ouokeurig ACT Plus® Trou oxetidovTal pe T
owaoTA AgiToupyia TG BOKIPNACTIKAG GUOIYYaG: Asitoupyia aioBnthpa deiktn, UWog
akidag Tapoxng avridpacTnpiou, UYog oUpPATOG AvUYPwaong Kal SOKINACieg 3
emMTTEdWYV (TTPOCOUOIWUEVA VPN XPOVOU TTHENG).
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ZNHEIWOEIG:

»  To ACTtrac® propei va xpnoiuotoinBei wg GUPTTARpWHA yia TN SoKipagia
TOU €Aéyxou TTOIOTNTOG UYPWV. AVATPEETE OTIG TPEXOUOEG 0OnYies Twv
PUBUIOTIKWV apXWV OXETIKA PE TNV ATTOB0XNA KaI TN XPHON NAEKTPOVIKWYV
eAEyXWV.

= Avarpé€te oto Eyxeipidio XeipioTr Tou ACTtrac® yia cuykekpipéveg odnyieg
Kal TTPOCOETEG TTANPOPOPIES.
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Evétnta 9: Zuvthipnon

KaBapIopog TG BAKNG TNS CUGKEURS

H BrKn TNG CUOKEUNG Kal Ol EKTEDEINEVES ETTIPAVEIEG TOU UNXAVIOUOU Kivnong Kal
Tou dlaveunTr Oa TTpéTTel va diatnpouvTal kabapés. Kabapilete TaKTIKG T BAKN
OKOUTTI{oVTag TN OKOVN KAl TO EEPAPEVO aipa PE Eva TTavi TToU €XEI UYPAVOET uE vEPD
A pe 1 améd Ta akéAouba XNuIKE: 100TTPOTTUAIKA aAKodAn, xAwpivn, Liqui-Nox®!,
uTTEPOEEIBIO Tou uSpoydvou, Sani-Cloth®2, avTipikpoBiakég TIETaéTeC KaBapiouou
Clorox®3 4 Ao amroppuTravTiké. To oeT kaBapiopol TNG ouokeurig ACT pTropei va
XPNOIUOTTOINBEI yIa TOV KABAPIoUS TWV SUCTIPOCRATWY TTEPIOXWYV EVTOG TOU
dlavepnTA. Mtopeite va TTpounBeuTeiTe Ta OET KABAPIoPOU atd 1o TuAPa
E¢uttnpétnong MeAaTtwy Tng Medtronic ) ammé évav egouoiodoTnuévo
QAVTITTPOCWTTO.

KaBapiopodg ouvapuoAoyHaTOG TOU HNXAVIOUOU
Kivnong

H didragn Tou punxaviopou kivnong Ba TpéTrel va kabapileTal, TOUAAXIOTOV [ia
@opda To uAvVa A auxvoTepa, epdoov aTtaiteital. Edv eioxwpnaoel aiya péoa ato
ouvapuoAdynua Tou pnxaviopou kivnong ((BA. Eikéva 7), emBaAAeTal o
KaBapIoPOG TNG OCUCKEUNG TO TaXUTEPO duvaTdv.

Eixéva 7. Aidgraén unxaviouou kivnong tng ouokeuric ACT Plus®

1. AvixveuTég
2. Kd&Aupua
3. XUppa aviywong deiktn

1 To Liqui-Nox® aroteAei orjua kataTeBév NG Alconox, Inc.
2 To Sani-Cloth® aroteei ofjua karateBév g Nice-Pak Products Inc.
3 H ovopaaia Clorox® gival orjua kataredév Tng Clorox Company.
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4.

Turpa 6éppavong

Me kdBe cuokeury ACT Plus® mapéxeTal éva oeT KaBapiopoU GUOKEURS (Ap.
kataAdyou 303-58). XpnoIUoTroIfoTe Ta UAIKG TOU OET VIO VO EKTEAETETE TNV
akéAoubn diadikacia kabapiopou:

1.

2.

BubuioTe To 0@ouyydapI TTOU TTAPEXETAI GTO ETWKAEIOPEVO TTAKETO GTO OIGAULQ
Liqui-Nox®.

KaBapioTe pe 10 a@ouyydpl 1o gUpua aviywaong BeikTn, apaipwvTag 6Ao To
aipa.

KaBapioTe pe 10 opouyydpl ECWTEPIKA TOU KAAUPPATOG TOU
OUVAPPOAOYAUATOG TOU PNXAVIOPOU Kivnong, 1I81aiTEPA TOV QVIXVEUTH| Kal TIG
TTEPIOKEG EKTTOUTTAG TOU PWTO-OTITIKOU aioBnTrpa.

AgaipéoTe To TTEPIoGEUOUPEVO BidAupa Liqui-Nox® pe éva ateyvd apouyydpl.

Edv sioxwprioel aipa y€oa oTov avixVeUTH TNG TTEPIOXNG TNG Auxviag Kal dev
JTTOpEl Va agaipedei ue apouyydpl, Ba ep@avioTei To uvuua Kwdikou
Z@AAPaTOG «4».

Znueiwon: Mropeite va TpounBeuTeite Ta 0€T KOBAPIGUOU aTTd TO TUARUA
E€utrnpétnong MeAatwyv Tng Medtronic ] atmé évav e§ouaiodotnuévo
QAVTITTIPOCWTTO.

OepuoKpaTia BEPUIKOU TUAMATOG MNXAVIOHOU Kivhong

H Beppokpaacia Tou BepUIKOU TUAPNATOG TOU PUNXAVIOUOU Kivnong TTPETTEl Vval
eNéyxeTal hia @opd To prva yia va eTTaAnBeveTai 6T ival 37°C + 0,5°C. H ouokeun
ACT Plus® kartaypa@el OAeg TIG pubpioelg TG BepuoKpaaciag oTo apxeio avagopdg
BepUOKPATIWIV.

®Uoiyya EmiBepaiwong Oeppokpaagiog

1.

2.

O¢oTe o€ Aeimoupyia Tn ouakeury ACT Plus® kal a@roTe To va TpoBepuavOsi
€mi 15 AetrTd.

TomoBetroTe TN PUCIYYya EmBeRaiwong Oepuokpaaiag (Ap. KataAdyou.
313-11) oTo TPARMA BEpuavong Tou Pnxaviopou Kivnong.

Mepiuévete va otaBepoTroinbei n Bepuokpaaia (10 AeTTTd To EAAXIOTO) Kal
eAéyEre TNV évdeign Tng duoiyyag EmpBePRaiwong Oepuokpaaiag.

H Bepuokpaagia TTou eu@avifeTal oTn CUCKEUN Kal N @gppokpaacia Tng
duolyyag EmBeRaiwong Oepuokpaaiag rpéTrel gival kail ol dUo 36,5°C £wg
37,5°C. H Bepuokpaacia Tng Puciyyag EmBeRaiwong Oeppokpaaiag TTPETTEl
va gival £ 0,5°C o€ oxéon Pe TN BepuoKpaacia TTou u@aviCeTal 0Tn CUOKEUN.

A6 T0 Mevou EAéyyou Moidtntag:

5.

MNa va aAAGEeTe Tn Bepuokpacia, edv xpeldleTal ) yia va Kataypawete 611 n
Beppokpaacia eTTaAnBelTNKE, EMAEETE [PUBMION BgppOKpATiag].

Eicdyete TNV £vdeIEn TnG uUolyyag emBeRaiwong Bepuokpaaiag
XPNOILOTTIOIWVTAG TO ApPIBUNTIKO TTANKTPOAGYIO (OI TIHEG TTPETTEN VA €ival eTAgU
35°C ka1 39°C).
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7. TNa amodoxn TnG elcaywyng, TTathoTe [Eicaywyn]. H wpa, n nuepopnvia kai
ol Beppokpaacieg TNG UOIyyag emiRePaiwong Beppokpaaiag kai n 08évn Ba
KaTaypagoUv oTo NUEPOASYIO BepoKpaaciag.

Znueiwon: Edv n Beppokpacia eakoAoubei va un Bpioketal eviog Tou
TTpokabopIcuévou eUpoug (Oeite To BAua 5), o1 pubpiceig ummopouv va
€TTAVOANPBOOUV PETA aTTd TOUAdYIGTOV 10 ATTTd. MNa eTTavAANYn Twv pubuicEwy,
emAEETE [ETravaAnyn puBuiong].

8. Edv aduvareite va Babuovounoete Tnv 00évn WOTE va TAUTICETAI PE TN
Bepuokpacia Tng Puaiyyag EmReRaiwong Oepuokpaaiag, ETTIKOIVWVATTE PE
Tov AvTITpéowTro Texvikig YmooTtApIEng TG Medtronic i pe Tov
e€ouaiodoTnuévo dlavopéa.

EmraAnBsuon e BeppdpueTpo

1. EvepyotroifaTe T ouokeur; ACT Plus® kai aproTe T va TpoBepuavesi eTmi
15 AetrTa.

2. XpnoIYoTIoINoTe Jia QUOIyya, OTToU €XEl aQaipeBEi TO GUVAPUOAGYNUa TOU
€UPOAou kai yepioTe 1O pe 0,2 €wg 0,3 mL vepou. Eicaydayete Tn @UCIyya 010
TUAMA B€pPavang TOU PNXaviopou Kivnong.

3. TomoBetroTe éva Babuovounuévo BepudueTpo o€ Evav ammod Toug Baidpoug
avTidpaong NG eUCIyyag.

4. Mepipévere va otaBepotroindei n Bepuokpaaia (10 AeTTTd TO EAAXIOTO) KOl
eAEYETE TNV €vOEIEN Tou BepuopéTPOU.

5. H Beppokpacia Tou gppavieTal 0Tn CUOKEUR Kail N Beppokpacia TTou
METPNAONKE e To BepUOUETPO Ba TTPETTEN Va eival kail o1 dUo 36,5°C éwg 37,5°C.
H Bepuokpacia mou peTpriBnke pe 1o BepudueTpo Ba TpéTrel va gival + 0,5°C
og oxéon Je Tn Beppokpaacia TTou ep@aviCeTal OTn CUOKEUT).

ATTO TO PEVOU €AEyXOU TTOIOTNTAG:

6. Ma v aAayn Tng Beppokpaaiag, eav XpeIddeTal, A yia va KOTaypAaweTe OTI N
Bepuokpaacia eTTaAnBeUTNKE, EMAEETE [PUBMION BgpHOKpATiag].

7. Eiodyete TNV €vOEIEn TOU BEPUOPETPOU XPNCIUOTTOIWVTAG TO TTANKTPOAGYIO (OI
TINEG TTpETTEl Va gival peTagu 35°C kar 39°C).

8. Ta ammodoxn Tng TIAG, TTatoTe [Eicaywyn]. H wpa, nuepounvia kai
Beppokpaacieg Tou BeppopéTpou Kal n oBovn Ba kataypapouv aTo NUEPOAGYIO
BepuOKPATIWV.

Inueiwon: Eav n Bepuokpacia e¢akoAouBei va un Bpioketal eviog Tou
TTpokabopicpévou eUpoug (deite To BAua 5), o1 puBpioeig ummopouv va
eTTAVOANPOOUV PETA a1Td TOUAdYIaTOV 10 AeTTTd. MNa eTTavdAnyn Twv pubuicewy,
emAEETE [ETrAVAAnWn pUBMIONG].

9. Edv aduvareite va BabuovounoeTe Tnv 006vn WOoTE va TAUTICETAI E TN
Bepuokpaacia TTou YETPHONKE PE TO BEPUOUETPO, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV
AvTittpocwTtro TexvikAg YTrooTrpigng Tng Medtronic rj ye Tov e§ouaiodotnuévo
diavopéa.
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AvTiKaTdoTaon ac@AA&iag

¥1n Movada €16630u TPoPodoaiag Tou oTriaBiou Pépoug Thg cuokeung ACT Plus®
BpiokovTal dUo ag@dAeies. MNa TNV avTikatdoTaon A €££Ta0N TWV ACPOAEIWV:

1. AmoouvdéoTe To KAAWDIO PEUPATOG.

2. AvoigTe TO KAAUPMPA TWV UTTOSOXWY TWV AOQPOAEIWDY XPNOIPOTIOIWVTAG £va
HIKpS Katoafidl pe eTTITTESN KEPAAN.

3. ZUpeTe TIG UTTODOXEG TWV ACPAAEIWY TTPOG Ta £EW Kal, av gival avaykaio,
QVTIKATAOTAOTE TIG aO@AaAEIEg pe T2A 250-V.

4. Eiodyete TIG UTTOBOXEG TWV ao@AAEIWV TTiow oTn Movdada Eicédou
Tpopodoaiag.

5. KAegioTe 10 KGAUppa.

6. EvepyoTroinoTE TN CUCKEUN YIa va €EETACETE KATA TTOGO N aAAaynA Thg(wv)
ao@AAEIag(wV) aTTOKATEGTNOE TN SIAKOTTA TNG TTOPOXIG PEUUATOG.

Znueiwon: Edv o1 aoc@daAeieg kaiyovTal eTTAvEIANUUEVA, ETTIKOIVWVIOTE E TOV
AvTiripéowTtro Texvikig YTootApigng Tng Medtronic i pe Tov eouciodoTtnuévo
avTITpOowWTTO.

MpoAnTrTiKA ZuvTApnon

TUVIOTATAI ETACIA TIPOANTITIKA OUVTAPNON Tou cuoThuaTtog ACT Plus® woTe va
Slac@aAiletal n akpiBrg amédoon kai aglotioTia. ‘Evag e€eidikeupévog
avTITTPOOWTTOG TEXVIKNG UTTOOTAPIENG TNG Medtronic TTPETTEl va eKTEAET OAEG TIG
EPYAOIiEG OUVTAPNONG I ETTIOKEUAG. H £§€TaON Kal GUVTAPNON PTTOPET VO eKTEAEITN
OTO XWPOo 0ag f oTn Medtronic.
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Evornta 10: Texviki YrooTApIign Kai
AvripetwTrion MNMpoBAnpdarwv

Texvikn Yoo Ttripign

Ma 6Aa Ta aIruaTa mokeung aTig HIMA, €TTIKOIVWVAOTE e TNV UTTNPETIa
CardioVascular 1ng Medtronic oto 1-800-433-4311. O1 TreAaTeg ekTOG Twv HIMA, Ba
TIPETTEI VA ETTIKOIVWVOUV HE TO TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKO YPAPEIO TTWANCEWY TNG
Medtronic.

MeTtd atrd aitnon TTpoo@EépeTal o€ £EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO TOU VOOOKOMEIOU
ekTTaideuon yia Ta Tpoidvta TG Medtronic. AlaTiBevTal AeTITopEPEIG TTANPOYOpPIES
Y10 €CEIBIKEUPEVO TEXVIKO TTIPOOWTTIKO, OTTWG dlaypdupaTa KUKAWPAETWY, KaTdAoyoI
THNUATWYV TWV £EOPTNHATWY Kal 0dnyieg BaBuovounong.

Mnv €mIXEIPROETE Va emIoKkeudaeTe Tn cuokeur] ACT Plus® katd Tn didpkeia
NG mEPI6S0U £yyUNoNg, KABWG n £yyunon ToU KATAOKEUOOTH B aKupwoEi.

MPOEIAOMOIHZH: Mn puBpiceTe, TPOTTOTTOINCETE, ETTIOKEUATETE 1 QYYIEETE TA
€0WTEPIKA KUKAWMATA. AUTEG OI EVEPYEIEG PUTTOPEI VO TTPOKAAEGOUV TPAUUATIOUO
TOU XEIPIOTA A EAaTTWHATIKA AsiIToupyia TNG cuokeurg ACT Plus®, kabwg auTég ol
EVEPYEIEG EVOEXETAI VA TTPOKAAECOUV TPAUNATIOHS TOU XEIPIOTH ) SUGAEITOUPYia TNG
OUOKEUNG.

AloBiBdaoTe 6Aa Ta AITAPATA ETTIOKEUNG O€ £vav avTITTPOCWTIO TEXVIKAG
uTTOOTNPIENG ouoKeuwv TNG Medtronic. ZTig Hvwpéveg MoAiteieg: Medtronic
CardioVascular. Avatpé€re 1o oTnIoBO@UAANO YIa TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVIOG.

ETIOTPO® CUOKEURG

Mo va emoTpéweTe pia ouckeur ACT Plus® yia Texvikr uTTooTAPIEN, ETTIKOIVWVAOTE
ME TOV QVTITTIPOOWTTO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TNG Medtronic. MNa tnv emoTpoen Tng
ouokeurig ACT Plus® mrpétrel va XpnoIPoTIoIoUVTal Ta TIPWTATUTTA UAIKG
OUOKeUAoiag. Oa TTPETTEl va EOCWKAEIETAI HEOT O€ £VOETA aPPuWdOUG UAIKOU Kal va
ToTToBEeTEITA OTO KOUTI. To TUAPa B€puavang Tou unxaviopou Kivnong TTpETTEl va
Bpioketal oTNV KAgIOoTH B€0N KATA TNV ATTOGTOAR. Edv dev uttdpyel diaBéaipo 1o
apxIkd kouti, e1dotroIoTe TNV TeXVIKN YTT0OTAPIEN Zuokeuwv TnG Medtronic i Tov
€¢ouaiodoTnUEVO avTITTPOOWTTO YIA VO AABETE TA UNIKG OTTOOTOANG.

i Atoppiyn oTo TEAog TNG WPEAIUNG JwNg

Mnv atroppiTITeETE QUTO TO TTPOIGV OTA KOIVA SNUOTIKA ATTOPPIUPATA OTA OTToia BV
yivetai diadoyr]. H ammdéppiyn Tou TTapovTog TTPOIOVTOG TTPETTEN VA YivETAl GUUQWVA
ME TNV TOTTIKA vopoBeaia. MNa odnyieg OXETIKA YE TNV aOPAAr aTTOPPIYN TOU
TTapévTog TpoidvTog BA. http://recycling.medtronic.com.
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AvTtigyetwion MpoBAnudarwy

H ouokeury ACT Plus® utropei va TrpayUaToTToIRgEl auTodIayVwaTIKOUG eAEYXOUG
yIa TTOAAEG TTPOANTITIKEG KOTAOTACEIG KOl GQAAMATA, TA OTToia Eu@avifovTal oTnv
086vn LCD.

Tomrol Mnvupdrwyv

H ouokeury ACT Plus® Trapéxel 3 TUTIOUG uNVUPATWY TTOU UTTOSNAWVOUY ThV
KatdaTaon Asiroupyiag TnG: MAnpogopieg/Kardotaon,MNpocidoTToInceig Kal
>Juvayeppoi ZuoTtrpatog Autd Ta unvipara, he e€aipean Toug Zuvayepuoug Tou
ZUoTAUATOG, ep@avidovtal aTny Trepioxr Mnvuuatog KardoTtaong tng 086vng.

= [Anpogopitg/KaraoTaon: MAvupa 086vng xwpig nXNTIKG orua.

®* [Mposidomroinoeig: Mrvupa 08évng Pe fxo 3 Ut (0 AXog eival evepydg étav
n mapdapetpog [HxNTiké ofual gival evepyoTroinuévn).

= Fuvayeppoi ZuoTAparog: MAvuua 086vng pe povd, Hakpu NxNTiké aAua (o
Nxog eival TTavTta evepydg). O cuvayepuoi Tou CUCTAPATOG TTapouacidlovTal
4TV 0 PNXAVICUGS auTogAéyxou TnG auckeuric ACT Plus® avixveuoel pia
KOTACTACT TTOU UTTOPEI va ETTNPEACEl TNV IKAVOTNTA TNG GUCKEURG VA
Aerroupyei owoTd. Autd Ta pnvopara epgavidovral, av eival BuvaTo Kal PTTopei
va guvodeuovTal atréd £vav KwOIKO CQAAUATOS TRIWV YNn@iwv, TOV OTT0Io TO
TIPOCWTTIKG TEXVIKAG EEUTTNPETNONG XPNOIUOTIOIET yIa TNV AvVAyVWPIoT TOU
O@AAUATOG TOU CUCTHHATOG.

MpoTepaidTNTEG PNVUHATWY

Ta pnvupara epgavifovral ge o€ipd TpoTePaIdTNTaG. Edv cuuBolv TToAAQTTAG
OQAAUATA ) KATAOTACEIG TIPOANWNG CUYXPOVWG, EPPAVICETAI JOVOV TO UAVUPA PE
TNV UYPNASTEPN TTPOTEPAIOTNTA.

MnvOpaTa cucTApOTOG Artia/Auon

ZUuuTTANpwWONKav Kai ol dUo apiBu. TTapTidag. O XpARoTng TTpoaTrabei va TTpoabéoel évav

H ap1Buo TapTidag evw UTTAp)ouV dn 2 yia

Kai o1 dUo TTapTideg Twv QuUaiyywv gival NV emAgypévn euolyya. AgaipéoTe 1 atmd

TTAAPEIG. TOug apIBuoug TTapTidag.

O pafd. kwdikag dev gival TUTTOG UCIyyag. O XpAoTNg TTPOCTIabEi va COpWOEl Ia
TTapTida eAéyxou oTnv 006VN TTPOETOINATIOg
@uoIyyag.

O pafd. kwdikag dev gival TUTTOG AEyxOU. O XpAOTNG TTPOCTIaBE va Gapwael hia
TTapTida eUaIyyag oTnv 086vn
TIPOETOINACIAG EAEYXOU.

O padwTdg Kwdikag dev gival EyKupog. O1 TAnpo@opieg Tou padwTou KWIIKa dev
ATavV £YKUPEG WG QUOIYYA 1 HAPTUPAG.
ZapwoTe €K VEOU TO PaBOwTo KWAIKA.
ETravatrpoypauuaTioTe TO QVIXVEUTH
paBdwToU KWAIKA.
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Anypévn TapTida eUCIYYaG.
H

Anypévn TrapTida papTupa.
H traptida TNG UOIyyag utrdpXel AON.
‘H

H traprtida paptupa utrdpxel non.

H @Uaiyya dev gival evepyoTToinuévn.

Aev €xel evepy. n @UOIYYa yia €Aeyxo.

H nuep. ANgng dAAage. Atraiteitan EM.

H nuepopnvia ARgng dev eivai éykupn.
H
Akupn nuepopnvia Angng.

H Sokiy. avTikaT. To a1r00. I6TOP. SOKIY.

Akupog kwdikdg TTpéoRacng.

ExreMéoTe 10 ACTtrac® amé 1o Mevou EM.

Kavévag apiBy. apt. pUCIyYag eVEPYOG.

504 EAnvikd

O XpAOTNG TTPOCTIaOEi va EKTEAETEI MIa
dokiyaoia pe pia Uolyya/udpTupa Trou £XEl
A\ &el. BeBaiwBeite 611 N nuepounvia Angng
OTn OUOKEUAOIia TAUTICETAI PE TNV
nuepopnvia otnv 086vn eI0aywyng TNg
TTapTidag TNG PUOIYYOG.

O xpAOTNG TTPOCTIaBEi VO capwaoel évav
ap1Buod TapTidag evw autdg 0 apiBuédg
TTapTidag UTTAPXEl AN YIa TNV ETTIAEYPEVN
@UoIyya/puapTupa.

H emAgypévn @UaIyya dev €xel
evepyoTroindei oTnv 086vn lMpoeToipaciag
AlaxeipiotAj ElN. EmiKoIVWVACTE PE TO
AlaxeipioTr) EN oag yia va evepyoTToINoETE
TNV €MOPEVN QUOIYYQ.

O xpAoTnG TTpooTrabei va capwael Evav
apIBuo TTapTidag yia éva EAeyX0 VW N
@UOoIyya TTOU XPNOIMOTIOIEI QUTOV TOV EAEYXO
d¢v gival evepyotroinuévo aTo MpogTolyaoia
AlaxeipioTth ElN. EmiKoivwvAoTE pE TO
AlaxeipioTr) EMN oag yia va evepyoTToINCETE
TNV €MOPEVN QUOIYYQ.

H nuepopunvia Agng yia Tnv TrapTtida TG
@uolyyag éxel alagel. Mpétel va
emavaAn@Boulv Ta SOKINAOTIKG deiypaTa yia
autryv TNV TrapTida. ETravaAaBeTte Toug
eAéyxoug yia auTtdv Tov apiBué TTapTidag.

H nuepopnvia Angng dev €xel €ykupn HOP®N.
H owoTn poper yia Tnv nuepopnvia Angng
yia pia apTida @UaIyyag ) eAéyxou
(MdpTUpQ) gival gg-pu-nn.

H 1péxouca dokiyaoia Ba avTIKOTAOTACEI TO
QaTTOTEAEGPATA SOKIMACIWY GTO YOVIUO
apyeio. MeTa@épete OAQ TO YN OTTECTAAPEVA
apxeia dOKINACIWV GTNV TTNYN ££600U.

O kwdikdg TTpdoacng TTou €IGAXON dev
eival cwoTég. Eicaydyete T0 0WOTO KWAIKO
mpécRaong.

O XpAoTNG TTPOCTIaBEi va EKTEAETEI PIa
dokipaaia ACTtrac® amé 1o KUpPIO pevou.
MeTaBeite oTo Mevou EIM yia va exTeAéoeTe
OoKIUaoieg ACTtrac®.

O XpAOTNG TTPOCTIAOE! VO EKTEAETEI JIT
dokipaaia xwpig evepyd apiBud TapTidag
@uolyyag. EicdyeTe Tov apiBud mapTidag
@UOoIyyag yia autov Tov TUTTO BOKIJATIag.
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H @Uoiyya dev avayvwpideral.
H

Agv uTtdpyouv evepyEG GUOIYYEG TTPOG
ETTECEPY.
H

Aev UTTApYOUV eVEPYEG PUOIYYEG.
Kavévag apiBuog mapTidag eAéyxou evepyog.

Agv uttdpyouv AAAEG evepyEG PUOIYYEG.
Agv uttdpyouv atroTeAéouaTta SOKIYaoiag.
Amraiteitar AT AoBevoug.

ATmraiteital kat@daTaon TTPOANTIT. GUVTAP.

Tiyn ekToG eUpoug. Elocayayere 35 — 39.

Aev €xouv pubuioTei diaoTrpara.

Amraiteital EM: QQ:AA.
Agv Tpayyartotroiénke ENM.

O1 kwdikoi TTpéoBacng dev TaIPIAJOUV.

Eyxeipidio xeipioti ACT Plus®

‘OAeg o1 pUOIyYeEG €XOUV aTTEVEPYOTTOINOEI.
ZntAoTe atto Tov Alaxelpiot EMN va
EVEPYOTTOINOEI TIG KATAAANAEG DOKIUATIEG.

O XpAOTNG TTPOCTIOBEI VO EKTEAETEI MIT
dokipacia eEAEyxou Xwpig evepyo apibud
TTapTidag eAEyxou. Eiodyete évav éykupo
ap1Buo TTapTidag yia Tov £AeyXo0.

‘Exel evepyoTToinBei poévo n emAeypévn
dokipaacia. ApAoTe Tov Alaxeipiot EN va
EVEPYOTTOINOEI TIG SOKIPATIEG.

Agv uttdpyouv diaBéoipa aTToTEAEOUATO
dokiyaciwy yia MpoBoAn otnv OB6vn
AmroteAeapdrwy Tpéxouoag Aokipaaoiag.
Amraiteital AT AcBevoUg yia Tnv eKTEAECN
Jiag dokipaciog aoBevoug. EioaydyeTte Tov
AT AoBevoug otnv 086vn Eicaywyng AT.

Atraiteital TpoAnTITIKA ouvtripnon. KaAéoTe
TNV TeXVIKA YTTOOTAPIEN ZUGKEUWY TNG
Medtronic yia va TTpoypauuaTioeTe Evav
TIPOANTITIKO £AEYXO OUVTAPNONG.

H Beppokpaacia Tou TuAuatog @épuavong
MnyxaviopouU Kivnong dev ptropei va
puBUIOTEN EKTOG TOU €UpoUg Twv 35 €wg 39.
Edv 10 BeppIKO TUAMA TOU PNXaviouou
Kivnong dev uTropei va pubuioTei evidg Tou
€Upoug 35-£wg-39 , KOAEOTE TO TUAMA
TEXVIKAG UTTOOTAPIENG CUOKEUWY TNG
Medtronic.

O Aiaxeipiotig ElN dev éxel puBpioel Ta
SlaoTAMATA YIa EAEYXOUG UYPOU 1 yia
NAEKTPOVIKOUG EAEYXOUG. AQACTE TOV
AlaxeipiotA EM va puBuioel Ta diaoTAuaTa
EM otnv 086vn Alaxeipiotd EIM.

O EM yia autrv Tnv @UoIyya Ba e§avtAnBei
TNV TTPOoKaBopPIoHEVN WPA (WW=WPA,
M=AeTTTd).

H dokiyacia EM yia autiv Tn @Uoiyya dev
£XEI EKTENEOTE A €XEI OTTOTUXEI. EKTEAEDTE TIG
dokipacieg ElNM yia autriv Tn @Uaoiyya.

Otav GAAage 0 kwdikdg TTpdoRacng yia 1o
Alaxeipiotq ElM, n 086vn EmReRaiwong
Kwdikou MpoéoBacng dev Taipiage pe Tnv
006vn AMayng Kwdikou MpdaoBaong.
Eiodyete ek véou atnv 086vn EmiBeRaiwong
Kwdikou MpoéoBacng Tov idlo kwdiko
TpéoRacng Ye auTOV TTOU EiXe el0axBei oTNV
086vn AMaynrg Kwdikou MNpdéoBaong.
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YmépB. Amair. ET.

H dokiy. €Ange TTpIv avixveuTtei BpouBog.

Agv uttdpyouv AT XpnoTwv TTpog
METAPOPTWON.

Aev utrapy. €ykupeg AT XprjoTn oTo apxeio.

H dokipacia atraitei éykupn AT XproTn.

Mpocidotroinoeig

E&avtAnon xpovou cdpwaong paBdwTol
KWOIKA.

>@dApa diakupavong > 10%.

>@dApa diakupavong > 12%.

Z@AAua - Ae Bpédnke apxeio.

506 EAnvikd

O EM yia aut) Tn @UaIyya éxel uttepPei T0
O1doTnud Tou. EkTeAéoTe TIg Sokipaoieg ENM
yia auTh Tn @UoIyya.

H dokiyacia oTaudrnoe IV TNV avixveuaon
BpouBwv Kal oTa dUo KavaAia. ETravaAdpete
Tn doKiyaaoia.

O diaxeipiotng EM mpoomadei va
uetapoptwoel AT XpnoTwv o€ SIOKETA 1) O€
ouokeur] amoBrikeuong USB, evw dev
uttdpxouv AT XpnoTwV TN PVAMN.
MpooBéoTe AT xpNOTWYV OTN PVAMN Kal
UETOPOPTWOTE TOUG OTOV 00Ny JICKETAG A
oTn ouokeur) ammoBrikeuong USB.

O Aiaxeipiotg ElN mpooTraBei va petapépel
AT xpnoTwv ato Tn SIOKETA A TN CUOKEUR
amodnkeuong USB, evw dev uttdpyouv AT
XPNOTWV OTO apXeio. MeTapopTwaoTe TOUG AT
XPNOTWV oTré pia ouckeur ACT Plus® A amé
£va dlaxeIpIoTH CWTEPIKWY OedOUEVWV
(EDM) ACT Plus® o1n diokéta fi on
ouokeun amobrikeuong USB kai
XPNOIYOTTOINGTE QUTH TN SIOKETA A TN
ouokeun amodrkeuong USB yia n
METAPOPA TOUG.

O Aiaxeipiotig ElN €xel evepyoTtroinoel Tnv
MpoéoBaon AopaAciag xpAoTn €101 WATE va
amraiteital AT XpAoTn yia TNV eKTEAEON TNG
dokiyaciag acBevoug. Eiodyete évav €ykupo
AT XpAoTtn otnv 086vn Eicaywyng AT.

AvixvelTnke pia akoAouBia odpwaong
pPaBOWTOU KWAIKA, aAAG dev oOAoKANPWONKE
OWwOoTA. ZAPWAOTE €K VEOU TO PARdwWTS
KWOIKa.

Ta kavaMia Twv eAEyxwv dokipaaiag dev givai
ev1og Tou 10%. ETravaAdBerte Tn dokipacia
eAéyxou.

Ta kavaAia Twv eAEyxwv dokipaaiag dev gival
€vTOG Tou 12%. ETravaAdBerte Tn dokipacia
eAéyxou.

H ouokeul ACT Plus® mrpooTraBei va
diaBdaoel éva apxeio atn dIoKETA | 0T
ouokeun atmobrikeuong USB, aAAd dev
JTTOpPEl va To BpeEl.
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Mnvipara Z@aApydrwv

>@daAua diokéTag - EAatTwy. diokéTa.

Z@daAya oeipiokng Bupag.

AKIVNT. KIVNTAPA. ATTEVEPY. KaI EVEPYOTT.

E9).

Z@AAUa OUOTAW. ATTEVEPY. KOI EVEPYOTT.

OT1wyd onpa avagopds oto Kav1 kar Kav2.
H

PTwx6 orfpa avagopdg oo Kavi.
H

P1wy6 orua avagopds ato Kav2.
Z@aApa: E1

Teahpa: E2 1 E3

’Asv UTTAPXOUV OEIKTEG.

:sv uTTapXel OgikTng oTo Kav1.

'|A-|£v uTTapXEl OgikTnG oTo Kav2.

Esv uTTdpxouv deikTeg oTo Kav1 kar Kav2.
Avetrapkr) dedopéva.

2@AApa: Akupn AtradvTnon.

Eyxeipidio xeipioti ACT Plus®

H ouokeur ACT Plus® mrpooTaBei va
Olapdoel pia JICKETA ) i} MIO CUCKEUR
amoBrikeuong USB, aAAG dev ptropei va 1
Olapdoel. EicaydyeTe pia dIokéTa i Wia
ouokeur) amobrikeuong USB trou va
IKAVOTTOIE TIG TTPOdIAYPAPES TTOU
avaypdgovtail oTig Evétnra 11,
Mpodiaypapég.

MapouacidoTnke PAAPa Katd Tnv TTpécBacn
oTn ogiplakn BUpa. MpoomadnoTe Eavd Tn
METAQOPA.

O kivnmpag dev Aeitoupyei. MNa Tnv
ETTAVAPOPE TOU CUCTAUATOG,
QTTEVEPYOTTOIOTE TN TPOPOBOTia Kal KATOTTIV
EVEPYOTTOINOTE.

To ouoTtnua éyive aotabég. MNa Tnv
ETTOVAPOPE TOU CUCTAUATOG,
QTTEVEPYOTTOINOTE TN TPOPOBOCia Kal KATOTTIV
EVEPYOTTOINOTE.

H ouokeur ACT Plus® dev urépeoe va Adpel
TOV apXIKO XPOVOo TTITWaong yia 1o KavdAl 1, To
Kavah 2, kai yia Ta 300 kavdaAia.
EtmavaAdBete Tn dokiyaaoia.

Aev avixveldTnke @Uolyya. TomoBeTroTE pia
@UOIyYya OTO CUVOPUOAGYNUa TOU
pnxaviopoU Kivnong Kai ETTavaAdpeTe Tn
dokiyaaoia.

MapouaidoTnke o@AAPa GTO AOYIOHIKS.
KaAéoTe Tnv Texvikn E§umnpétnon
>uokeuwv Tng Medtronic.

H ouokeury ACT Plus® Sev avixveuos kavéva

O¢ikTn oto Kavah 1, KavdAi 2 | kai ota 800
KavaAia. ETravaAdBeTe Tn dokiyaaoia.

‘Eyive utrépBaon xpdvou atd Ta KavaAia Tou
eAéyyou oTo 999. ETravaAdBeTe Tov €Aeyxo.
Eocwtepikd o@aAua etTikovwviag. KaAéoTe
tnv Texvikr) EEUTTNpéTnON ZuoKeuwv TnG
Medtronic.
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ATToTuy. TTopeiag @wTég o1o Kav1 kai Kav2
(E4).
‘H

ATroTuyia TTopeiag ewtdg oto Kav1 (E4).
H

ATroTuyia TTopeiag ewtdg oto Kav2 (E4).
AKIvNT. KIVNTAPQ.

AkivnT. KIvnTApa, EvaAiayr Tpopodoaiag
(E8).

Kapia amdvtnon.

Z@AAUa apyeiou CUCTAPATOG.

2@aAua Emkoivwviag. Akupa Aedopéva.

ATéTuxE n Asitoupyia Tou aioBnTApa deikTn.
KaBapioTte 10 KdAUPUa Tou
OUVAPUOAOYANOTOG TOU PNXavIoHoU Kivnong
oUPQWVa PE TIG 0BNYiEg TNV EVOTNTA
>uvTripnong autou Tou gyxelpidiou. Edv dev
010pBwBEi To oPaApa, KOAETTE TNV TEXVIKN
E€uttnpétnon Zuokeuwv TnG Medtronic.

O xivnmpag d¢ev Aeitoupyei. MNatrote STOP
yla eTavagopd. ETravaAdBete Tn dokiyaaoia.
O kivnmipag Oev Aeitoupyei. MNa eavagopd,
oTaparAoTe T AgiIToupyia Kai KatéTv B€0Te
og Asitoupyia.

Eowtepikd o@aApa emikoivwviag. KaAéoTe
v Texvikr EEUTTNPETNON ZUGKEUWV TNG
Medtronic.

KaAéate TnVv TexvikA EEuttnpétnon
>uokeuwv TG Medtronic.

KaAéaTe Tnv Texvikh YTooTpIEn ZUoKEUWY
NG Medtronic.

Znueiwoeig: Edv mapouciaaTei Zuvayepuog ZUCTAPATOG TTOU OEV UTTOPEI va
emAuBEi evaAAdooovTag Tnv Tpogpodoacia armé OFF oe ON, kataypdyTe TOV
TPIYPRQI0 KWwdIKG ZQAAUATOS (€AV EUQAVIOTED) Kal ETTIKOIVWVAOTE JE TNV TEXVIKNA
E¢utrnpétnon Zuokeuwyv TnG Medtronic yia BorBeia.

OepUOKpaTia

O¢gpuokp. TUAPATOG BEpuavang XX.X°C.

O¢gpuokp. TUAPATOG BEpuavang > 44°C
(E99).

O¢epuokp. TUAPATOG Bépuavong < 5°C (E00).

508 EAnvikd

H 1péxouca Bepuokpaacia Tou BepuikoU
THAMOTOG TOU PNXaVIoWoU Kivnong (XX.X°C)
ep@avigetal 6tav gival yetagu 20°C kai
41°C.

H Bepuokpacia Tou TUfpaTog BEpuavang
TOU PNXaviopou Kivnong eival peyaAutepn
atd 44°C.

H Bepuokpaacia Tou TUAKATOG BépUavong
TOU pnxaviopou Kivnong gival JIKpATEPN
atdé 5°C.
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Evéornta 11: Mpodiaypagég

ZUOKEUN

ApIBUOG KavaAiwy: 2

XpoviIk6 eUpog 6-999

(deuTepOAeTTTA):

O¢epuoKkpacia THAUATOG Bépuavang Tou punxaviouou Kivnong:
EUpog: 37,0°C+2°C
AvdAuon: 0,1°C
AkpiBeia: +0,5°C

HAekTpIKEG TTPOBIAYPAPES

Znueiwon: Ta Texvika dedopéva, ol AEIToupyieg Kal ol ETTIAOYEG TTOU ava@EPOVTal
o€ auTo To eyxelpidlo Baaidovtal aTIg TTI0 TIPOCPATES TTANPOPOPIES TTOU ATAV
O1abéaoiueg katd TNV wpa TnG ekTuTTwong. H Medtronic diatnpei To dikaiwua va
aAAGEel TIG TTPOBIOYPAPES XWPIG YVWOTOTTOINON.

Tagivopnon (IEC 61010): KAdon |, IPX0, ouvexng Aeimoupyia

Tpogodoaia:
Taon: 100 - 240 V~ Movng aong
Suxvornra: 50 - 60 Hz
MéyioTo pelpa: 1,0 A (100 - 240)
Ao@pdaAsia: T2A 250 V
KaAwdio peupaTog: 2 KaAWwdIa ouv £vag oUvBEoHOG yeiwaong (yn)
MnAkog: 31m
ToTog: 3-akidwv voookopeliakou Babpou (pévo yia Tig HIMA)

MpéTutra AcPaAciag:

Mpétutta HMZ:

Duoikég BIOOTATEIG:

Bdbog:
MAdTog:
“Yyog:
Bdpog:

MepiBaAAovTIKEG TTPOBIAYPAPEG:
O¢puokpacia AsiToupyiag:
Yypacoia Asitoupyiag:
O¢epuoKkpacia amobAkeuong:
Yypaoia atmobrikeuong:
Xprion CUOKEUAG:

Yyouetpo:

AlakUpavon 1adong Tpo®odoaiag:

Mapodikég uTTEPTATEIG:

Eyxeipidio xeipioti ACT Plus®

IEC 61010-1: 2001
CSA C22.2 NO. 61010-1

IEC 60601-1-2: 2007

33cm
20 cm
27 cm
5,22 kg

14°C éwg 32°C

10% €wg 90%, Xwpig CUPTTUKVWON

0°C éwg 49°C

5% €wg 90%, Xwpig ouPTTUKVWON

EVTéG e0WTEPIKWV XWPWV

<2000 pétpa

Na pnv utrepBaiver £ 10% TG OVOPACTIKAG TAONG
Kartnyopia Il

EAMnvikaé 509



Babudég pumravong:
OUpeg dedOPEVWIV:
Zeipiakn BUpa dedopévwv:

Oupa USB:

Oupa avixveut paBdwTol KWAIKA:

0O0dnyoé¢ dIoKETAG:

2

19200 baud, 8 yneia dedopévwy, 1 wneio TTavong,
XWPIG Io0TIWia

Na xpnoipotroigital pe guokeur amobrikeuong USB
TTou eival eykekpipévn atd 1n Medtronic,
M930703A001.

Na xpnoipoTrolgital ue TTPOaIPETIKG CaPWTH
paBowTou kwdika LS1900 A LS 2208.

Aiokéta 3,5 Ivtowv, oupBarog pe HY, 1,44 MB.

MposetrIAeypéveg TTaPAUETPOI AEITOUPYiOG
H ouokeury ACT Plus® ammooTéAAeTal pe TIC akOAOUBEG TTPOETTIAEYUEVEC PUBUICEIC

TTAPAPETPWV:

MapdpeTpol acgBevoug
AT AoBevolg
AT Xpnotn
Ap1Bu6g Maptidag Puciyyag
Hupepopnvia ARgng duciyyag
Ap1Bu6g MapTidag EAEyxou
Huepounvia Angng EAeyxou

MapdaueTPOI CUOKEUNG
Huepopnvia - ee-pp-nn
Qpa - ww:AA
HyxnTiké ofua
\wooa
PUBuion AvtiBeong O086vng
Oéon ££6dou

Kavéva
Kavéva
1111111111
11/11/11
1111111111
11/11/11

MpokaBopIoPéVo AT TOV KATAOKEUAOTH
MpokaBopIoPEVo aTrd TOV KATAOKEUQOTH
[ON]

MpokaBopiopévo aTé Tov KATaOKEUAOT
MpokaBopiopévo aTé Tov KATAOKEUAOT
[AiokéTa]

Napauerpoi Alaxeipiotriy EAéyxou MoiétnTag (QC)

AtmrokAeiop. XpoTn
Mévipo Apxeio
ATtrokAeiopog EM (QC)
AigoTnua uypou

Aigotnpa ACTtrac®
EvepyoTtroinuéveg @uolyyeg
©¢on

Aidotnua Araloieng AT

510 EMnviké

[OFF]
[Kavéva]
[OFF]
[Kavéva]
[Kavéval]

Oha

CVOR
[Kavéva]
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ARAWON NAEKTPONAYVNTIKWY EKTTOUTTWYV Kol dRAwon
NAEKTPOHMAYVNTIKAG ATPpWOiag

IEC 60601-1-2 - Mivakag 201

0dnyisg kai SHAwWoN KATAOKEUAOTI) - NAEKTPOUAYVINTIKES EKTTOUTTES

To ACT Plus® trpoopiletal yia xpAion oTo nAekTpouayvnTikd TrepIBGAAOV TToU opileTal
TapakdTw. O KatavaAwTAS i 0 XpAoTNG Tou ACT Plus® Ba Tpétrel va BeBaiwdei 6T
XPNOIYoTIoIEITAI € TETOIO TTEPIBAAAOV.

EAeyxog ZUpHOp@W |HAekTpopayvnTiké TepIBAAAoV - KaTeuBuvTApIa
EKTTOUTTWV on odnyia
Exmroutrég RF Ouada 1 H ouokeury ACT Plus® xpnoipotoiei evépyeia
CISPR 11 padiocuxvoTATwy (RF) povo yia TNV E0WTEPIKA TNG
AeiIToupyia. ETTopévwg, o1 EKTTOUTTEG PadIOCUXVOTNTOG
gival TTOAU pIKPEG Kal Bev gival TTIBAvVO va TTPOKAaAéCouV
OTTOIadATTOTE TTOPEUROAN OTIG KOVTIVEG NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG.
Exmroutrég RF Tagn A H ouokeury ACT Plus® eival katdAANAR yia xpron ot
CISPR 11 OAEG TIG EYKATAOTACEIG, TTANV TWV KATOIKIWY, KABWG Kal
i - ekeivwy TTou ouvdéovTal atreuBeiag oTo dnudaio dikTuo
EAp“é’V'Kég Tagn A TTapoxAS PEUNATOC XaunAAG Tdang, To oTroio
KTropTr TPOPOBOTE KTipIa TIOU XPNGIUOTIOIOUVTAl WS KATOIKIEG.
IEC 61000-3-2 pow P XPnow s s
Alakupdvoeig SupHoOpPOWV
Téong/ eTal
a0TaBEIG EKTTOUTTEG
IEC 61000-3-3

Eyxeipidio xeipioti ACT Plus®
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IEC 60601-1-2 - Mivakag 202
Odnyieg ka1 SHAwon KaraoKeuaoTr) - NAeKTpouayvnTIKA arpwoia

To ACT Plus® mrpoopiletal yia XpAon 1o NAEKTpopayvnTIkS TrEPIBGANOV TTou opideTal
TrapakdTw. O katavaAwTAS A 0 xpAoTng Tou ACT Plus® a mpémel va BeBaiwBei ot

XPNOIJOTIOIEITAI € TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aoxiun IEC 60601 Emimedo HAekTpopayvnTiké
arpwaoiag emimedo OUHHOPPWONG wepIBaAAov - odnyia
dokipagiog
HAekTpooTaTik |ETagn +6 kV Emaen 6 kV Ta TTaTwpaTta TPETTEN VA ival
1 EKQOPTION Aépag +8 kV Aépag +8 kV KOTAOKEUAOMEVA aTTO EUAO,
(ESD) TOIMEVTO 1] KEPOUIKG
IEC 61000-4-2 TIAOKGKIO. Av TO TTOTWHATA
gival KaAuppéva e
OUVBETIKO UAIKO, N OXETIKA
uypaoia TTPETTEl va gival
TouAdyioTtov 30%.
Taxéa +2 kV yia ypappég  |£2 KV yia ypappég H 1ro16TNTa TG NAEKTPIKAG
TTapodIKG Tpo@odoaiag Tpoodoaiag Tpoodoaoiag Ba TTPETTEl va
NAEKTPIKG pedparog pevparog gival auTr evog ouvrBoug
pevpata/pimég |1 kV yia ypappég  |[+£1 kV yia ypappég EUTTOPIKOU 1} VOOOKOMEIOKOU
IEC 61000-4-4 |e10660u/eE600U €10600u/e§6d0U TEPIBAANOVTOG.
N . N Edv o xpriotng Tou ACT
Ymépraon +1 kV ypay p’r]('eg) 11 'kV 6|a<pop|Ko§ Plus® xpeIdleTal GuvexH
IEC 61000-4-5 |TTpog Vpauun,(a'g) TPOTTOG )\EI'I"OUpY'IGQ AeIToupyia KaTé TIC BIGKOTTEC
+2 kV ypay pA(€g) +2 kV KOIVGG TPOTIOG | 1 nAekTPIKAC TPOYOSOOTAC,
TTPOG yelwon Aerroupyiag ouviotdral 1o ACT Plus® va
Tpo@odoTEITaI ATTO
adIGAEITTTN TTNYA
TpoYodoaiag fj amod
yTrarapia.
MrwoeigTaong, |<5% Up <5% Uy H 11016TNTO TNG NAEKTPIKAG
OUVTOMEG (>95% mTwon Tou  |(>95% TITWON Tou Tpopodoaiag Ba TPETTEl va
OIOKOTTEG Kal Us) yia 0,5 kikAo Us) yia 0,5 kKo eival autr) evég ouvBoug
Siakupavoeig  |40% U 40% U; EUTTOPIKOU I} VOGOKOUEIAKOU
Tdong OTIg (60% TrTwon Tou Uy) [(60% TrTioon Tou U;) | TrepIBAAAovTOG.
YPOAUMEG yla 5 kUkAoug yla 5 kUkAoug Edv o xpriotng Tou ACT
TTapoxng 70% U 70% U Plus® peialetan ouvexn
pelpaTog (30% trTwon Tou Uy) ((30% mrron tou Ug) [Aermoupyia katd Tig SiakoTrég
€10600U yia 25 KUKAoug yia 25 KUKAoug TNG NAEKTPIKAG Tpopodoaiag,
KaTd TO <5% U; <5% U; ouviotdral 1o ACT Plus® va
mpotutio IEC | (>95% mrTtwon Tou  [(>95% TrTwon Tou TpogodoTeital atmd
61000-4-11 Ur) yia 5 U;) yia 5 aSIGAEITTTN TTNYA
OeUTEPOAETTTA OeUTEPOAETTTA TpoYodoaiag f amd

yTrarapia.
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IEC 60601-1-2 - Mivakag 202
0Odnyieg kai SHAwan KATaoKeudaoTI) - NAeKTpOouAyvVNTIKN aTpwoida (Ouvéxeia)

MayvnTikd 3 A/m 3 A/m Ta payvnTikG TTedia

medio evaAAaooépEVOU peUPATOG
evaAAaoodpev Ba TpéTel va pBAvouv oe
ou pelpaTog €TMTTEdA XAPAKTNPIOTIKG TWV
(50/60 Hz) TUTTIKWYV ETTAYYEAUATIKWY 1
payvnTiKo VOOOKOUEIOKWY

TTedio EYKATAOTAOEWV.

KaTd TO

mpotuTtio IEC

61000-4-8

Inueiwon: U; gival n TGon Tou SIKTUoU evaAAAOOONEVOU PEUPATOG TIPIV TNV EQAPUOYN TOu
EMITTESOU EAEYYXOU.

IEC 60601-1-2: 2001 lMivakag 204
0dnyisg ka1 SHAwWON KATAOKEUAOTI) - NAEKTPOUAYVNTIKA ATPWUOid

To ACT Plus® mrpoopiletai yia xpAon 1o NAEKTpopayvnTIkS TrEPIBGANOV TTou opileTal
TrapakdTw. O katavaAwTAg A 0 xpAoTng Tou ACT Plus® 8a Tpétrel va BeBaiwBei 6T
XPNOoIJoTToIEITal € TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aoxiun EmriTedo EmriTedo HAekTpopayvnTiké mepifdAloyv -
arpwoiag SoKINaoiag |CUPNOPPWO |KATEUBUVTHPIa odnyia
IEC 60601 ng

O1 popNTEG Kal Ol KIVNTEG CUOKEUEG
ETTIKOIVWVIWYV TTOU AgIToupyouv GTO
@PAoUa TWV PadIogUXVOTATWY Ba
TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTaI OE
amdéoTOoN ATTO OTTOI0dNTIOTE TUAKA TNG
ouakeurigc ACT Plus®,
OUUTTEPIAQUBAVOUEVWV Kal TWV
KoAwdiwv, TOUAAXIOTOV ion PE TN
OUVIOTWHEVN aTTéoTaon dlaXwplouou
TToU uTToAoYideTal atd Tnv eicwaon
TTou 10XUEI yIa T oUXvOTNTA TOU
TTOUTTOU.

ZUVICTWUEVN aTTO0TACN
dlaxwpIiouou

Etraydépevn 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/P
padiocuyvotnta | 150 kHz éwg
Katd 1o TrpéTUTTOo |80 MHZ

IEC 61000-4-6
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IEC 60601-1-2: 2001 Mivakag 204
0Odnyieg ka1 SHAwan KATaoKeudaoTI) - NAEKTpOUAYVNTIKN aTpwoida (Ouvéxeia)

AkTivoBoloUpeveg |3 V/Im 3V/m d= 1,2\/P 80 MHz éwg 800 MHz
padioouyvornTteg (80 MHz éwg d= 2,3\/P 800 MHz éwg 2,5 GHz
Katd 1o TTpoTUTIO 2,5 GHZ 6tmou P €ival n yéyiotn TR TNG 10XU0G
IEC 61000-4-3 EKTTOMUTTAG TOU TTOUTTOU 0¢ Watt (W),

oUP@WVA E TOV KATOOKEUQOTH TOU
TTouTT0U, Kai d €ival N GUVIOTWHEVN
atméoTaon dlaxwpeIopoU og PETpa (m).
O1 ipég évraong mrediou aTmd
oTaBepoUg TTouTToUg
padloguyvoTATWY, 6TTWG opifovTal atmd
MIO ETTITOTTOU NAEKTPONAYVNTIKI)
HEAETN,B Ba TTPETTEN v gival JIKPOTEPES
aTTé TO ETTITTEDO CUUUOPPWANG O€ KABE
£0pOg GUXVOTATWV.?

Ymdpxel mOavoTnTa TTapePBOAnG 6Tav
N OUOKEUN YEITVIAZel ue eEOTTAIGHG TTOU
@épel To akdAouBo oUuBoAo:

((‘R))

Znueiwon: Zra 80 MHz ka1 800 MHz, 1oxU€1 To upnA6TEPO £0pOG {WVNG oUXVOTNTAG.

Znueiwon: O1 0dnyieg auTég uTropEi va PNV IoXUouV o€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG. H
nAekTpopayvnTiki diddoon ernpedderal awd TRV ATTOPPOPNON Kal TRV avakAaon
a1réd Sopég, aVTIKEIJEVA KAl avOpwWITOUG.

2 O1 TiPég évraong Tediou atrd oTaBepolc TTOUTIOUG, OTTWG Ta aoUpUaTa TNAEQWVA
(kivnTd/oTaBepd) Kai eTTIVEIEG KIVNTEG PAOIOCUCKEUEG, Ol EPATITEXVIKOI PABIOPWVIKOT
0TaBuoi, oI PadIoPWVIKEG EKTTOPTTEG AM Kal FM kal o1 TNAEOTTTIKEG JETADOOEIG, OEV UTTOPOUV
va TTpoBAe@BoUv BewpnTikG pe akpifeia. MNa Tnv agloAdynaon Tou nAekTpopayvnTiKoU
TTEPIBAANOVTOG AOYW OTABEPWV TTOPTIWY PadIOCUXVOTATWY, TTPETTEI va An@OEi utTOwn n
duvaTtétnTa die§aywyng HIag NAEKTPOUAYVNTIKAG HEAETNG TOu Xwpou. Edv n perpoluevn
évTaon Tediou oTnV ToTToBEGia 6TToU XpnaipoTolsital  cuokeuri ACT Plus® utreppBaivel To
TTpoavagepBEV IoXUOoV eTTiTTESO oUPNOpEWOong RF, n ouokeur ACT Plus® Ba mpémel va
TTapakoAouBnBei yia va emBeRaiwbdei n kavovikA TG Asitoupyia. EGv TTapatnpnOei pun
@UOIOAOYIKN AgITOoupyia, EVOEXOUEVWG VO ATTAITOUVTAI ETTITTPOOOETEG METPAOEIG, OTTWG O
£TTAVATTPOoAVATOAIGUOC 1} 1 ETTAVATOTTOBETNON TS ouokeurc ACT Plus®.

b Mépa amd eupog cuxvotATWY 150 kHz £wg 80 MHz, o1 evidoeig Tou Trediou Ba TTpéTTel va
eival IkpoTePeg atd 3 V/m.
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IEC 60601-1-2: 2001 Mivakag 206
ZUVIOTWUEVES ATTOOTAOEIS S1aXwpPIOHOU uETadu wopnTou Kal KivnTou
£€omAIOLOU EMIKOIVWVIWY padloguxvoTiTwy Kai TN¢ ouokeuric ACT Plus®

H ouokeur ACT Plus® mpoopiletal yia Xprion o€ nAekTpopayvnTikS TrepIBGAAOV GTO OTToi0
eAéyyovTal ol akTIvoBoAoupeveg TTApEUBOAEG padioouxvoTnTtag. O TeAATNG A 0 XPAROTNG TNG
ouokeurig ACT Plus® ptropei va atroTpéwel TNV euPAavian NAEKTPOUAYVNTIKWY TIAPEUBOAWY
S1aTNPWVTAG I EAAXIOTN aTTO0TACN METAEU POoPNTOU Kal KIvNTOU EOTTAIGHOU ETTIKOIVWVIOG
RF (tropTroi) kai Tng cuokeurg ACT Plus®, dTrwg ouvioTdral TTapakdTtw, GUNQWVA e TN
MEYIOTN 10XU €€0O0U A TOV EEOTTAIOUO ETTIKOIVWVIWV.

Méyiotn AT60TaON Sl10XWPICHOU CUHPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
OVOMOOTIKA m
10XUG £8650U |4 5 | Hz ¢wg 80 |80 MHz éwg 800 MHz| 800 MHz éwe 2,5 GHz
TOU TTOUTTOU
W MHz d=1,2\pP d=23\P
d= 1,2\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

lMa TTouTroUg Ye ovopaoTIK PEYIOTN 10U €£600U TTOU eV avaypaPETal avwTéPw, N
OUVIOTWUEVN aTTO0TACN dlaxwpIopoU d o€ PETPA (M) YTTOPET va UTTOAOYIOTE pEow TNG
egiowang Tmou IoxUEl yia TN ouxvOeTNTA TOU TTOUTTOU, 6TToU P €ival N JEYIOTN OVOUOOTIKN
10XUG €£€600u Tou TTouTIoU o€ Watt (W), cUupwva PE TOV KATAOGKEUAOTH) TOU TTOUTTOU.

Inueiwon: Zra 80 MHz ka1 800 MHz, 1oxU&l To uPNAOTEPO €UPOG {WVNG CUXVOTNTAG.

Inueiwon: O1 0dnyieg auTég UTTOPEi va PNV 1I0XU0UV O€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG. H
nAekTpopayvnTiki 81ddoon ernpeddeTal a1ré TNV ATTOPPEOPNON Kal TRV avakAaon
a1 Sopég, avTIKEIJEVA Kal avOpwITOUG.

MpoguAdageig:

* Mnv xpnoigoTrolgital EEapTAPATA TPITWV KATAOKEUAOTWY (GAAwY atré Tng Medtronic) pe
TIG €EWTEPIKEG OUOKEUEG TNG Medtronic Trou Tpog@odoTtolvTal pe pelpa dikTUou. H xprion
€EaPTNUATWY TPITWV KATAOKEUAOTWYV (GAAwY atré Tng Medtronic) evdexopévwg va
odnynaoel oe BAGPRN Twv e€apTnudTwy TnG Medtronic, o€ augnuéveg eKTTOPTTEG ) O€
MEIWPEVN NAEKTPOUAYVNTIKF ATPWOIA TWV CUCKEUWY i GUCTNUATWY Tng Medtronic.

* Mn xpnoiyotrolgite eEWTEPIKEG CUCKEUEG TNG Medtronic TTou Tpo@odoTtolvTal Je peUua
BIKTUOU SiTTAa 0€ A ETTAVW 0€ AAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG. H Xprion Twv CUOKEUWY TNG
Medtronic o€ auTég TIG DIANOPPUICEIG EVOEXOUEVWG VO OONYNOEI OE PEIWMEVN
NAEKTPOUAYVNTIKA ATPWOIia TwWV CUCKEUWY | GUCTNUATWY Tng Medtronic.
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MNapdpTnua A: NMpodaIpeTIKOG CAPWTHS pABOWTOU
Kwoika LS1900

Eicaywyn

0 capwTAg ¢ oelpdg Symbol®! LS1900 sival cupBatdg pe T ACT Plus®
ouokeun. O oapwTrg avayvwpilel TIG akOAOUBEG HOPPES pARSWTOU KWAIKA:

= Kwdikag 39

= Kwdikag 39 pe ynoio eAéyxou (wg Tpog étpo 10)

= Kwdikag 39 MNMAnpng ASCII

= YeAida 2 ammd 5

= YeAida 2 ammd 5 pe yneio eAéyxou (wg TTpog YETPo 49)
= Codabar

= Kwdikag 128

TuRpata Tou ZapwTh Zeipdg LS1900

Eikova 8. Avixveutn¢ PaBowrou Kwoika

Aiodog dwroekTropTG (LED)

Boppntg
>kavodaAn

Db~

MapdBupo E¢6d0u

1 To Symbol® eival ofjua katateBév Tng Symbol Technologies, Inc.
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Zdpwon Kara Tov Xeipokivnto Tpotro
1. ZuvdéoTe To KaAWdIio Tou capwTh ot ACT Plus® guokeur. O capwrrg 6a
Trapdyel éva nxNTiké criua otav 1o cUoTNUA TPOYOodOTNOEI PE evEPyEIQ.
2. EkotreloTe TO 0apwTr) 0TO PARdWTO KWAIKA KaI TTATACTE T OKAVOAATD.

3. BeBaiwbeite 0TI N KOKKIVN YPAPMA aTTd TO GAPWTH KATEUBUVETAI KATA JAKOG
0AdkAnpou Tou PaRdWTOU KWAIKA.

(01} 008 73878 51778 7 {10) 0102001234
|

Eikova 9. AiopBware 1n 6éon tng odpwaong

‘OT1av 0 CapwTHG ATTOKWAIKOTTOINTEI ETTITUXWG TO PaRdwWTO KWAIKA, B0 0KOUCTET éva
NXNTIKG CAUA Kai ol TTAnpogopieg Ba sicaxBouv aTn cuokeur ACT Plus®.

PUOpion Twv emAoywv pop@ng Tou ZapwTi PadwTou
Kwdika

O capwTnAg £xel TpopuBbpuiaTei va diaBadel Toug ATX (ApiBuoi TauTtdTNTAG XPENOTN)
ka1 ATA (ApiBuoi TautéTnNTag 060£voUGg) o€ popPn Kwdika 39 pe wneio eAéyxou (wg
pog PéTpo 10), ZeAida (Interleave) 2 atrd 5 pe wneio eAéyxou (wg TTPog PETPO 49),
Codabar kai Kwdika 128. ETriong, £xel pubuioTei waTe va diadder Tig TTAnpoQopieg
@uUolyyag/eAéyxou.

Mo va puBpioete emMTTPOOBETEG ETTIAOYEG HOPPAGS PABBWTOU KWBIKA:

Kwdikag 39

ZapwoTe 1o padwTo Kwdika «EvepyoTtroinan Tou Wneiou EAéyxou Tou Kwdika
39» edv oTOUG PARBBdWTOUG KWAIKEG ATX/ATA XPNOIPOTIOIEITAI TO YNPio EAEYXOU TOU
Kwdika 39 yia va emBeRaithoeTe Yia owaTr) odpwaon.

Eikéva 10. Evepyorroinan tou Wneiou EAEyxou Tou Kwoika 39

ZapwaTe To PaRdWTO KWAIKa «ATTevepyoTroinan Tou Wneiou EAEyxou Tou
Kwdika 39» edv aToug padwToug kwdikeg ATX/ATA dev XxpnoIMOTTOIEITaI TO Wnio
eAéyyou Tou Kwdika 39 yia va emReRaICETE Hia owoTr odpwon. H
TTPOETTIAEYEVN pUBUIoN eival «AtrevepyoTToinan Tou Kwdika 39», eTTOPEVWG,
auTOG 0 PABdWTOG KWAIKAG Ba TTPETTEI va XpnoIPoTIoIEiTal HOVO £av OTO
TTponyoupevo BApa evepyoTrolndnke Katd AdBog o Kwdikag 39.

Znueiwon: H amrevepyotroinan Tou Wneiou EAéyxou Tou Kwdika 39 Ba emitpéyel
OTOV OAPWTH VA 0apwaoEel Evav papdwTd KWOIKA PE WNPio EAEYXOU Kal va ToV
TPocoBéael oTa dedopéva.
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Eikova 11. Amrevepyorroinon tou Yneiou EAéyxou Tou Kwdika 39

ZapwaTe Tov paBdwTd kwoika "Kwdikag 39 MARpoug Metarpotig ASCII" yia va
EMTPEYWETE TN XPRon Twv PpaBOwTWV KwdIKWwv Kwdikag 39 mAfpoug ASCII.

Eikova 12. Evepyorroinan Kwdika 39 lNAnpoug ASCII

2eAida 2 aro 5

ZapwaTe 1o paBdwTo Kwdika «EvepyoTtroinon Tou Wneiou EA&yxou NG ZeAidag
(Interleave) 2 até 5» edv aToug paBdwTous KWoIkeg ATX/ATA xpnoihoTIoIEiTAl TO
wneio eAéyxou otn ZeAida (Interleave) 2 atmd 5 yia va emREBAIWOETE PIA CWATH

adpwon.

Eikova 13. ¥nepio EAéyxou USS
ZapwaTe Tov paBdwTd KWOIKA "ZeAida 2 atrd 5 ommoloudATTIOTE PAKOUG" yia Th
XpNon Twv paBdwTwy KWOIKWV ZeAida 2 atrd 5 pe oTToIadrTTOTE PAKN.

Eikova 14. SeAidec 2 ammd 5 - ommoIodATToTe INKOS

ZapwaTe To papdwTd KWAIKa «AtTevepyoTroinan Tou Wneiou EAEyxou TnG ZeAidag
(Interleave) 2 atd 5» edv oToug paBdwTous Kwdikeg ATX/ATA dev XpNOIUOTIOIEITAI
TO Ynoio eAéyxou otn ZeAida (Interleave) 2 atmd 5 yia va emBeBAIOETE YIA CWOTH
odpwaon. H poetmiAeyuévn puBbuion eival «ATrevepyoTToinan Tng ZeAidag
(Interleave) 2 amd 5», eTTOPEVWG, AUTOG 0 PABOWTOS KWAIKAG Ba TTPETTEl Vv
xpnoigoTroigital pévo edv aTo TTponyoUnevo BAUA evepyoTToiRBnke katd AdBog n
>eAida 2 (Interleave) ammo 5.

Znueiwon: H atrevepyotroinon tou Wneiou EAéyxou Tng ZeAidag 2 atmd 5 Ba
EMITPEWPEI OTOV COAPWTH VA 0APWOEl Evav paBdwTo KWAIKA IE Yn@io EAEYXOU Kal va
ToV TTPoCBéael oTa dedoEVQ.
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Eikova 15. Armrevepyormoinon

Codabar

ZapwaTe Tov paowTd kwdika "Codabar” yia va emiTpéweTte Tn Xprjon Tou Codabar
yla 1n odpwon Twv AT Xprotn kai AcBevoug.

Eikova 16. Evepyorroinan Codabar

ZapwaTe To papdwTo kwdika «Evepyotroinon Emegepyaaiag NOTIS» edv aToug
paBdwTolg kwdikeg ATX/ATA xpnoiyoTroleital paBdwTog KWAIKAG HOPPNG
Codabar. O papdwtdg kwdikag «Evepyotroinon Emegepyaciag NOTIS» Ba
agaipéacl Toug XapakTApes ‘Evapgng/MNMauong Trou gival EVOWPATWPEVOI OTOUG

paBdwToUg Kwdikeg Codabar.

Eixéva 17. Evepyorroinon Emreéepyacaia¢ NOTIS
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AvTtigyetwion MpoBAnudarwy

Agev cupBaivel TITTOTA £V AKOAOUBEITE TIG Ta kaAwdia diacUvdeong/Tpopodoaiag eival

0dnyieg Asitoupyiag. xahapd. EAEyETe yia xaAapég ouvdéoelg.
To Aéilep evepyoTroleital, aAAd 10 oUPBoAo O capwTng Ogv gival TTPOYPAUUOTIONEVOG
OV ATTOKWOIKOTTOIEITA. yla T0 waTd TUTTO PARBdWTOU KWAIKA.

BeBaiwbeite 611 0 COPWTAG €ival
TIPOYPOAUUATIOUEVOS VA avayVWPICEl TOV
TUTTO TOU PaOwTOU KWAIKA TTOU COPWVETE.
To cUpBoAo Tou paBdwToU KWAIKA gival JUn
avayvwoiyo. EAEyEte To oupfolo yia va
BeBaiwbeite 611 Oev €ival TTAPAUOPPWHEVO.
MpootadnoTe va capwaoeTe SOKIHATTIKA
oUpBoAa Tou idiou TUTTOU PaBdwWTOU KWJIKA.
H améoTaon pyetagy Tou GapwTr Kai Tou
pPaBdwToU KWOIKA dev gival CWOTH.
METOKIVAOTE TO OAPWTA TTI0 KOVTA OTO
PABOWTS KWIIKA.

To gUuBoAo aTTOKWAIKOTTOINONKE, aAAG dev O capwTng Oev gival TTPOYPAUUOTIOUEVOG

METAdOONKE OTOV KEVTPIKO UTTOAOYIOTH. yla To waoTo TUTTO PaBdWTOU KWAIKA.
BeBaiwbeite 611 0 cApWTAG €ival
TTPOYPOAUMATIOUEVOG VA avayvwpilel ToV
TUTTO TOU PpaOwTOU KWAIKA TTOU COPWVETA.

MpoetmiAeypéveg TrapaueTpOI

Edv o capwTr¢ paBdwTou Kwdika dev avayvwpilel To papdwTd kwdika otnv ACT
Plus® avaAwaoiun ouokeuaaia, ETOVAPPUBUICTE TIG TIPOETTIAEYHEVEG TIAPAUETPOUG
TIPIV VO KOAETETE TO TUAMA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG cuakeuwv Medtronic. MNa tnv
eTTavapPPUBUION TWV TTPOETTIAEYUEVWYV TTOPAPETPWY, AKOAOUBNOTE QUTH TN
Oladikaaia Kal TTPoCTIaBAoTE Va CapwaoeTe ava T CUCKEUATIQ.

Aladikagia yia Tn pUBMION TWV TTPOETTIAEYHEVWYV TTAPAMETPWV:

1. TNa va BeBaiwBeite 6TI 0 CAPWTHG ETTAVAPPUBUIOTNKE, APXIKA OAPWOTE TO
PARdWTSO KWdIKA TNG PUBUIONG AWV TWV TTPOETTIAEYUEVWYV TIAPANETPWV.

Eikéva 18. PaBOwrdg KwdIKag pUubLIons 6AwVY Twv TTPOETTIAEYUEVWY TTAPALETPWY

2. ZopwaTe TO PARdWTO KWAIKA «MIKPOG OYKOGY, EKTOG av ETTIBUEITE
BIaPOPETIKO OYKO.
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Eixéva 19. PaBowrd¢ kKwdIKAS UIKPOU OyKou

3. ZapwaTe 10 padwTd Kwdika «MeTddoon AT KW3aIKa» yia va ETTITPEYETE GTOV
oapwTtr PaBOwToU KWAIKA vVa PETAdWaEl To avayvwpiaTiko (ID) Tou
Hop@dTUTTOU PABOWTOU KWAIKA Hadi Ye Ta dedopéva Tou paBdwToU KWOIKA
TTOU JOAIG GapWONKE.

Eikova 20. Meradoon AT Kwdika

4. ZapwaoTe 1o padwTd kwodika «Evepyottoinan UCC/EAN-128». O1 Uaoiyyeg
Kal Ol JAPTUPEG XPNOIMOTTIOIOUV QUTO TO HOPPOTUTTO.

Eixéva 21. Evepyorroirjore 10 paféwrd kwdika UCC/EAN-128

5. ZapwaoTe 10 paBdwTd KWwdika «MpdBepa Zapwang», KATOTTIV 0APWOTE TOUG
akéAouboug apiBuoug: 1, 0, 0, 2.

Eikova 22. PaBowrég kKwdikag mpobéuaros odpwaong

Eikova 23. PaBowrdég kwoikag 1

Eikova 24. PaBowrég kwoikag 0
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Eikova 25. PaBowrég kwoikag 0

Eikova 26. PaBowrog kKwoikag 2

6. ZapwaoTe T0 paBOwWTO KWdIKA «ETTiBepa Zdpwaong», KATOTTIV 0APWOTE TOUG
akéAouBoug apiBuoug: 1, 0, O, 3.

Eik6va 27. PaBowrd¢ kWwoIKAS eMIBEUATOS OGpWans

Eikova 28. PaBowrdég kwoikag 1

Eikova 29. PaBowroég kwoikag 0

Eikova 30. PaBowrég kwdikag 0

Eikova 31. PaBOwrdég kKwdikag 3
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7. ZapwaoTe T0 paBdwTd KWdIKa «ETTIAOYEG Zdpwaongy, KATOTTIV GAPWOTE TO
PaBdwTO Kwdika «IMpdBepa Acdopéva EmiBepan.

Eikova 32. PaBowrdég KwoIKAg EMIAOYWY 0apwaong

Eikova 33. PaBowrog kKwdikag mpoBEéuarog Oe00uEVWY ETIBELATOS

8. ZapwoTe 10 paBdwTd Kwdika «Eicaywyr». Auté oAokAnpwvel Tn diadikaacia.
O copwTAS paBdwTol KWdIKA Ba AciToupyei TWpa e Tn cuokeu ACT Plus®.

Eikova 34. Eicaywyn paBowTtou KWoIKa
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MNapdpTnuaB: MpoalpeTIKOG CAPpWTAG PABOWTOU
Kwoika LS2208

Eicaywyn

O capwtAg Symbol®! LS2208 sival cupBatdc pe T ouokeury ACT Plus®. O
CapWTAG avayvwpigel TIG akOAoUBEG HOPPESG PABOWTOU KWAIKA:

Kwdikag 39

Kwdikag 39 pe ynoio eAéyxou (wg Tpog pétpo 10)
Kwdikag 39 MNArpng ASCII

>elida 2 amré 5

ZeAida 2 atrd 5 pe wnoio eAéyxou (wg TTpog PETPO 49)
Codabar

Kwdikag 128

1 To Symbol® eival ofjua katateBév Tng Symbol Technologies, Inc.
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TuApaTa Tou capwTi LS2208

. Aiodog PWTOEKTTOUTIAG
(LED)

2. BopBntig
3. ZkavddaAn
4. MapdBupo E¢6d0u

Eikova 35.

Zdpwon otov Xeipokivnto Tpoétro

1. ZuvdéoTe To KAAWDIO TOU GAPWTH) OTO COPWTH PABdWTOU KWAIKA Kal GTh
ouokeur] ACT Plus®. O capwTrig Ba TTapdyel éva Ao ETTaypUTIVAGNS OTaV TO
ouoTnua Tpo@odoTNOEi PE evépyela.

2. ZKOTrelaTE TO 0ApPWTH OTO PARdWTSO KWOIKA KaI TIATACTE T OKAVOAAN.

3. BeBaiwBeite 0TI N KOKKIVN YPOAUUT| ATTO TO 0ApWTH KATEUBUVETAI KATA PIKOG
OAOKANPOU Tou paBdwTou KWOIKA.

(013 008 73078 51778 7 {109 G102001234
Eikova 36. Aiopbwaorte 1 6éon tng odpwong

Otav 0 capwTrg ATTOKWAIKOTTOINOEI ETTITUXWS TO paBdWTS KWAIKA, Ba TTapayBei
évag ®r1xog emaypUTTVIONG Kal ol TTAnpoopieg Ba kaTtaxwpioBouv oTn cuokeu ACT
Plus®.
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PUOuION TWV £mIAOYWYV HOPPNRG TOU oapwTH paBdwTou
KWOIKa

1.

>dpwoe Toug akdAouBoug paBdwTous KWOIKEG aTh oeipd. O capwTig Ba
TTapdyel éva Axo eTTaypuTTVNONG OTaV avayvwpeioel ETTITUXWS To paBdwTd
KWJIKa gykatdoTaong. Eav kavere AdBog, EekivioTe atmd Tnv apxn.

2apwoTe 10 paOwWTS KWOIKA «ETraveykatdoTaon TTPOETTIAEYMEVWYV TIHWV»

(Eikéva 37).

Eikova 37. PaBowrog KWIKAS ETAVEYKATAOTAONS TTPOETTIAEYUEVWY TIUWV

MNa va puBuioete TNV emkoivwvia pe évav HY oap(bchs TO PARSWTO KWAIKA
«H/Y IBM PC/AT & H/Y cuuBatwv pe IBM» (Eikova 38)

Eikova 38. PaBowroég kwoikag H/Y IBM PC/AT kai H/Y cuuBarwv e IBM PC

ZapwoTe To paBdwTd KWdIKA «Mikpdg 6ykog» (Eikdva 39) yia va ETATPEWETE
TO pUBPOG TOU GYKOU OTO XAUNAO.

Eikova 39. Pafowrés KWoIKAg WIKPOU OyKou

ZapwaTe To paOwTS KWOIKa «ZeAida 2 (Interleave) atrd 5 otroloudrmoTe

MAKoug» (Eikéva 40) .

Eikova 40. PaBowrdég KwdIkag 2 arrd 5 ommoIoudATIOTE UAKOUS

>apwoTe 1o padwTé kwdika «Evepyottoinon Codabar» (Eikéva 41).
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Eixéva 41. Evepyorroinon paBdwrou kwdika Codabar

7. ZapwaoTe 10 paBdwTtd kwdika «Evepyotroinon emegepyaaiag NOTIS» yia va
evepyotroifoete Tnv emeéepyaaia Notis yia tn popen (Eikéva 42) Tou

Codabar.

Eik6va 42. PaBowrog kwoikag Tng emeéepyaciag Notis

8. ZapwaTe 10 paBdwTo KWAIKA «MeTddoaon AT KWAIKA» YIa VA EVEPYOTTOINCOETE
Aerroupyia petddoong kwodika (Eikéva 43).

Eikova 43. PaBowrés kwoikag perddoong AT kwdIka

9. Ma va popgotroinoete To UCC/EAN-128 yia @UoIyyag avayvwaong/eAéyxou,
oapwaoTe 1o PARdWTO KWAIKA «IMpdBepa odpwaong» KAl OTn CUVEXEID TA
TTapakdaTw vouuepa: 1, 0, 0, 2.

Eikova 44. PaBowrég kwdikag mpobéuaros odpwaong

Eikova 45. PaBowrdég kwdikag 1

Eikova 46. PaBowrog kwoikag 0
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Eikova 47. PaBowrég kKwoikag 0

Eikova 48. PaBowrog kwoikag 2

10. TMa va popgotroinoete To UCC/EAN-128 yia @Uoiyya avayvwaong/eAéyxou,
oapwoTe 1o PAROWTSO KWdIKA «KatdAngn adpwong» Kal aTn CuvEXEla Ta
TapakdTw vouuepa: 1, 0, 0, 3.

Eikova 49. PaBowrog Kwdikag embéuaros oapwong

Eikova 50. PaBowrdég kwdikag 1

Eikova 51. PaBowrég kwdikag 0

Eikova 52. PaBowrdég kwdikag 0

Eikova 53. PaBowrog kwodikag 3

11. Ta va popgotroirfjoete To UCC/EAN-128 yia @uolyya avayvwong/eAéyyou,
oapwoTe Toug PaBdwTous KWIIKeG «ETrIAoyéG adpwaong» kai «MpdBeua
OedONEVWV ETTIOEPATOGY.
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Eikova 54. PaBowrég KwoIKag

EmAoywyv Zadpwong

Eikova 55. Pafowroc kwoikag Mpobéuarog Asdouévwy Embéuarog

12. ZapwoTe 10 paBdwTd KWdIKa «Elcaywyr» yia va arodexBeiTe TIG EI0ayOUEVEG

TIYEG.

Eikova 56. Eicaywyn paBowTrou KWoIKa
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Odnyigg eykaraoTaong capwTti PARBdOWTOU KWAIKA
1. AgaipéoTe TIg 2 Bideg Phillips xpnoipotroiwvTtag katoaBidl Tutrou #2.

2. EykataoTtAoTe TO Bpayiova 6TTwg ¢aivetal atnv Eikéva 57 kal ac@alioTe e
TIG 2 Bideg TTOU aaipéoare oTo Bripa 1.

Eikéva 57.

3. ZuvdéaTe To aUvOeTHO AsiToupyiag SIETTAQPNG aTn BUpa KaAwdiou SIETTAPRG
oTn Bdaon Tng AaBrg Tou oapwTh.

4., ZuvdéaTe TO GAAO AKPO Tou KaAwdiou aTnv UTTodoXA OTO TTiIow WEPOg Tou ACT
Plus (Eikéva 58).

Eixéva 58.
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NapdpTnuaC: Eyyunoeig

MEPIOPIZMENH EITYHZH EZONAIZMOY'

(F1A EMIAIOPOQOZIMO EZQTEPIKO E=ZOIMNAIZMO/EKTOZ TQN HIA)

H ak6AouBn mrepiopiopévn eyyunon 10XUEl yio TTEAATEG EKTOG TwV Hvwpévwy
MoAiTeiwv:

A. Hmapouoa NMEPIOPIZMENH EIMYHZH mrapéxel Tnv ak6Aoubn diapeBaiwon
oTov ayopaoTh Tou Automated Coagulation Timer Plus® tng Medtronic®, Trou
e@egnNg Ba arrokaAeital “€€oTTAICPOG” 6T, O€ TTEPITITWON KATA TNV OTToia O
€COTTAIOOG OV AEITOUPYATEI EVTOG TWV OUVHBWV avoxwyv Adyw EAATTWHATOG
OTa UAIKA 1) KakoTexviag eviog Tepiddou evog (1) €Toug, TTou apyider ue Tnv
Tapddoan Tou €EOTTAICOU aToV ayopaacTr, n Medtronic £xe1 Tn duvaToTNTa
va: (a) ETTIOKEUAOE! ) QVTIKOTOOTHOEI OTTOIOONTTOTE EAATTWHATIKG £EAPTNMA 1)
eCapTipaTa Tou £€0TTAICUOU, (B) va ekdWaEl TTIOTWaN ion JE TV apxIKA TIUA
ayopdg Tou €E0TTAICUOU (Xwpig va uttepPaivel TNV agia avTikaTtdoTaong Tou
€€OTTAIOOU), avTi TNG ayopds eEOTTAIGUOU avTIKaTAoTaang, A (Y) va TTapEXEl
AEITOUPYIKA oUYKPIoIPo EOTTAICUO aVTIKATAOTOONG XWPIG XpEwan.

B. O 6pol yia va yivel n €TTIOKEUN, N avTIKATAoTAON A N TioTwon, givai:

(1) O egomhiopog Ba TrpéTTel va emmioTpagei otn Medtronic eviog e¢fvTa (60)
NUEPWYV aTtrd TNV avakaAuyn Tou eAaTTwuaTtog (n Medtronic €xel Tn
duvaTdTNnTa KOT' ETTIAOYH TNG VA ETTIOKEUACEI TOV EOTTAIOUG ETTITOTTIOU).

(2) O eCotrhiopdg dev Ba TTPETTEN v EXEI ETTIOKEUAOTET A va £XEI aANOIWOET aTTd
a0 TTpdowTTo TTANV TNG Medtronic, Katd oTTo1081TTOTE TPOTTO O OTT0IOG,
KaTa TNV Kpion TG Medtronic, ernpeddel Tn oT1aBepdTNTA TOU KaI TNV
agiotmoTia Tou.

(3) O e€otrAiouds dev Ba TTPETTEl va €€l YivEl AVTIKEIEVO KAKAG XPrRoNnG,
KATAXPNONG 1] ATUXMATOG.

C. Hmapouca MEPIOPIZMENH EIMTYHZH tepiopileTal oToug pntous 6poug.
>uykekpipéva, n Medtronic dev @Epel euBUvVN yia Kapia TTEPIOTACIOKNA 1
€TTOKOAOUBN {NUIG WG CUVETTEIQ OTTOIACBATIOTE XPAONG, EAATTWHATOG N
BAGBNG Tou eCotTTAIocpOU, eite n diekdiknon BacgileTal o€ yyunon, cuppaocn,
adikotrpagia R ae GAAN aiTia.

D. Oiefaipéoeig Kal o1 TTEPIOPIGOI TTOU 0pifoVTal AVWTEPW, BEV £XOUV WG OKOTTO
Kal Ogv Ba TTPETTEN va epunveUOVTal KATA TETOIO TPOTTO, WOTE VA AVTIKEIVTOI OTIG
avaykaoTikoU Sikaiou d1aTdEeIg TNG epapupoaTéag vouoBeaiag. Edv
otrolodrtroTe TuAua i 6pog TNG NEPIOPIZEMENHZ EIMMYHZHZ BewpnBei atrd
OTT0I0dATTOTE JIKACTHPIO appodiag dikalodoaiag OTI ival TTapAavouo, KN
£QapPOOIYo 1) o€ oUyKpouaon Ye Thv IoxUuouoa vouoBeaia, n eykupdTnTa TOU
evattopévovtog Tunpatog Tng MEPIOPIZMENHZ EFTYHZHZ dev Ba
€TTNPEACeTaI KAl OAQ TO SIKAIWHATA KAl O UTTOXPEWOEIG TTOU ATTOPPEOUV ATTO
autn Ba epunvevovTal Kal Ba e@apudlovTal oav va PNV TTEPIEIXE QUTA N
MEPIOPIZMENH EIMTYHZXH 10 OUYKEKPIPEVO TURA 1) TOV OPO TTOU BewpeiTal
GKUpOG.

! H mrapoUoa MEPIOPIZMENH EFTYHEZH mrapéxetal amré 1 Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432. Ta dtopa TTou diapévouv ekTOG Twv HIMA Ba TTpETTEl va ETTIKOIVWVACOUV JE TOV
TOTTIKO avTITTpdowTTo TNG Medtronic yia Toug akpiBeig dpoug Tng MEPIOPIZMENHX EMTYHZHZ.
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Europe

Europe/Africa/Middle East Headquarters
Medtronic International Trading Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale 84

CH - 1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Authorized Representative in the
European Community

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Japan

Medtronic Japan

Comodio Shiodome 5F

2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021

Japan

Tel. 81-3-6430-2011

Fax 81-3-6430-7140

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road

North Ryde NSW 2113
Australia

Tel. 61-2-9857-9000

Fax 61-2-9878-5100

Asia

Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay

Hong Kong
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