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1. CONTEUDO DA CAIXA E INSUMOS ACESSORIOS

1.1 A caixa é composta pelos seguintes itens:

Equipamento hemoglobindmetro Hemo Control;

Cabo de energia elétrica padrao dois pinos (com conectores);
Microcuveta calibradora;

Instrumento de limpeza / Cleaner;

Manual completo de orientagdes do equipamento;

Instrugdes para coleta de amostra e utilizagdo do equipamento.

1.2 Os demais insumos e acessorios completam a utilizagdo do equipamento (enviados
separadamente):

Microcuvetas (embalagens para 50 testes cada);
Solugdes controle contendo dois frascos de 1mL cada;
Formulario para registro do resultado do controle.

Verifique, no ato do recebimento, se todos os itens estdo inclusos e sem danos aparentes.

2. ORIENTAGOES ANTES DO USO DO EQUIPAMENTO

2.1 Antes do uso pela primeira vez, é importante fazer a carga completa do equipamento. No
conteudo da caixa, selecionar o cabo de energia e conectar na parte traseira do equipamento, no
local indicado. Conectar a uma tomada elétrica. O equipamento funciona em tomadas de 100 a
240V. No visor do equipamento é possivel verificar o status do carregamento e o nivel de bateria;

2.2 O equipamento pode ser utilizado conectado a rede elétrica ou através do uso da bateria (desde
que previamente carregada). Desconectado da rede elétrica (no modo bateria) o equipamento
pode ser utilizado por até 100 horas, a depender do uso e condi¢cdes da bateria;
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Figura 01: Indicativo no painel de equipamento em carregamento

2.3 Antes de cada uso na rotina, certificar-se de que o equipamento esteja com a bateria carregada,
caso seja necessario ligar o equipamento novamente a corrente elétrica. O equipamento emite
um alerta quando a bateria esta baixa;

= 15:00
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Figura 02: Indicativo no painel de nivel de bateria e alerta de baixo nivel de bateria
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2.4 O equipamento ndo possui um interruptor de ligar / desligar, quando ndo estiver em uso o
analisador permanece num modo de baixo consumo, com o visor desligado;

2.5 Escolha um local adequado para instalacédo do equipamento, longe da exposigdo solar, assim
como evitar locais com oscilagbes rapidas de temperatura (proximidade de janelas abertas,
ventiladores ou ar condicionado);

2.6 Instale e utilize o0 equipamento em locais secos, em superficie plana.

3. INSTRUGOES PARA USO DO EQUIPAMENTO

3.1 Em caso de um periodo longo sem uso, o equipamento entra em modo stand by e a sua
tela fica apagada;

3.2 O equipamento sairda do modo stand by ao tocar no visor, abrir ou fechar o suporte da
microcuveta ou ligando a rede elétrica;

3.3 CUIDADOS COM A MICROCUVETA

i/
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Figura 03: Microcuveta posicionada corretamente no equipamento

3.3.1 As microcuvetas sdo de uso Unico;

3.3.2 Armazene as microcuvetas apenas em sua embalagem original em temperatura ambiente
conforme indicado na embalagem;

3.3.3 Retire uma unica microcuveta da embalagem cada vez que for utilizar e feche imediatamente e
inteiramente a embalagem;

3.3.4 Segure a microcuveta apenas pela alga e nunca nao toque no local onde sera introduzida a
amostra (parte amarelada da microcuveta);

3.3.5 Certifique-se da posicao correta da microcuveta ao colocar no suporte do equipamento para
realizar a leitura. A asa inclinada deve ficar virada para a direita e as letras gravadas na
microcuveta para cima, conforme figura acima;

Dica: A microcuveta deve ser colocada na posi¢ao correta conforme indicado, caso contrario
a leitura podera sofrer interferéncias.

3.4 CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO
3.4.1 Cuidados com a solugéo controle

3.4.1.1 A solugdo controle € uma amostra com concentragdo conhecida de hemoglobina, com
finalidade de avaliar o funcionamento do equipamento e se os seus sistemas de medi¢cao estdo
adequados. Através do valor conhecido deste controle, espera-se que ao testar esta amostra no
equipamento, o resultado expresso pelo equipamento esteja dentro da faixa esperada de resultado
do controle, atestando assim que o equipamento esta em pleno funcionamento;
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3.4.1.2 O kit da solugao controle é composto por duas amostras de 1mL cada, sendo uma amostra
com niveis normais de hemoglobina e outra com niveis altos de hemoglobina;

3.4.1.3 No rétulo da solugao controle é possivel verificar a faixa esperada de hemoglobina;

3.4.1.4 A solucdo controle ja vem pronta para uso, necessitando apenas a sua homogeneizagao
antes do uso;

3.4.1.5 Enquanto estiver fechada (ndo aberta para uso), a solugao controle deve ser mantida entre 2
a 8°C;

3.4.1.6 Apés a sua abertura, a solugdo deve ser utilizada em até 30 dias e mantida entre 2 a
30°C. Deve-se registrar no frasco a data de abertura para controle dos 30 dias de uso apés a
abertura.

3.4.2 Realizagéo do teste de controle de qualidade interno

3.4.2.1 A rotina de controle de qualidade interna do equipamento deve ser realizada uma vez
por semana;

3.4.2.2 Antes do teste, caso a solugao controle esteja em geladeira, retirar da refrigeragdo em torno
de 15 minutos antes do teste;

3.4.2.3 Homogeneizar a amostra por inversdo até que todo o conteldo tenha sido completamente
homogeneizado;

3.4.2.4 Ap6s a homogeneizacgao, rejeitar sempre a primeira gota;

3.4.2.5 Pingar a segunda gota do controle de qualidade em uma superficie hidrofébica, como um
vidro, plastico ou outra superficie que nao absorva o liquido (nunca preencher a microcuveta
diretamente do frasco);

3.4.2.6 Retirar uma microcuveta da embalagem, inserir a amostra controle tocando a microcuveta até
o seu total preenchimento e inserir a microcuveta no equipamento na posi¢éo correta;

3.4.2.7 Aguardar a leitura e emiss&o do resultado;

3.4.2.8 Registrar o resultado do controle interno em planilha encaminhada com a solug&o controle e
comparar o resultado a faixa do controle (que pode ser verificada na embalagem do controle);

3.4.2.9 Se o resultado estiver dentro da faixa, liberar o equipamento para uso;

3.4.3 Em caso de resultados inadequados no controle de qualidade interno

3.4.3.1 Caso o resultado esteja fora da faixa expressa no rotulo do controle, repetir todo o

procedimento, assegurando que todas as etapas de cuidados da amostra (item 3.4.1), realizacdo do

teste (item 3.4.2) e cuidados com a microcuveta (item 3.3) foram respeitados;

3.4.3.2 Caso apos a repeticdo o resultado permaneca fora da faixa, realizar a limpeza da unidade

optica conforme instrugdes do item 5.1.2 e repetir o teste;

3.4.3.3 Permanecendo o resultado fora da faixa, € possivel que a solugdo controle tenha sido

degradada ou mal homogeneizada em testes anteriores, afetando a concentragdo da solugéo

controle. Neste caso, deve-se abrir nova solugéo controle para testes;

3.4.3.4 Caso o resultado mantenha-se fora da faixa, retirar o equipamento de uso e entrar em
contato com o sobreaviso do projeto, conforme contatos no item 10.

3.5 REALIZACAO DO TESTE

3.5.1 Microcuveta controle



MANUAL DE ORIENTAGOES
HEMOGLOBINOMETRO HEMO CONTROL

3.5.1.1 No conteido da caixa acompanha uma microcuveta controle, a qual o fabricante
recomenda sua analise diariamente antes do uso do equipamento, para verificar os sistemas
do equipamento. Cada microcuveta controle pertence unicamente a um equipamento;

3.5.1.2 Selecionar a microcuveta controle, com os mesmos cuidados mencionados no item 3.3,
introduzir a microcuveta no equipamento e aguardar o resultado;

3.5.1.3 Comparar o resultado do equipamento com o valor esperado da microcuveta controle, que
pode ser consultado na embalagem da microcuveta controle;

3.5.1.4 Se o resultado estiver dentro do faixa que consta na embalagem da microcuveta controle,

liberar o equipamento para uso. Caso contrario, entrar em contato com o sobreaviso do projeto
conforme contatos no item 10.

| &€ Hemo Control

Control Cuvette / Kontrollkiivette i}
[£oT] N29674 ce @
SN | 3040-24-2514 @ EONTROA 1

Hb 116 +-03g/dL

116 +-3g/L
7.2 +/-0.2 mmol/L

[T

stic Gmol \
Chaussee 3 - 39179 Bareben - Gormany sssoricxrhetd |

Figura 04: Caixa e microcuveta controle

3.5.2 Procedimento para a realizagdo do teste:

3.5.2.1 Orientar o paciente sobre o procedimento a ser realizado;
3.5.2.2 A mao do paciente deve estar quente e relaxada;
3.5.2.3 Recomenda-se utilizar para o teste os dedos médio ou anelar. Evitar dedo com anéis;

3.5.2.4 Massagear suavemente o dedo do paciente, da base em dire¢cao a ponta do dedo, para
aumentar o fluxo sanguineo, conforme figura 05;

.

= 2l

Figura 05: Massagem para aumentar o fluxo Figura 06: Limpeza com &lcool 70%

3.5.2.5 Apoie o dedo do paciente firmemente entre os dedos do coletador, sem pressiona-los;

3.5.2.6 Limpar o sitio de puncdo (polpa digital) com algoddo embebido em 4&lcool a 70%
(conforme figura 06) e deixa-lo secar ou passar algodao seco. A obteng¢ao da amostra deve ser
feita apenas quando o local estiver completamente seco;
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3.5.2.7 Pressione a ponta do dedo, utilizar uma lanceta ou agulha para perfurar a lateral distalﬁ do
dedo, desprezar as trés primeiras gotas de sangue, limpando estas gotas com algodao seco,
conforme figuras 07 e 08;

.

Figura 07: Perfuragédo do dedo com lanceta Figura 08: Desprezo das primeiras duas gotas

3.5.2.8 Com a microcuveta em maos, mantenha o dedo do paciente com suave pressao para
formacao de gota de sangue e toque a parte amarelada da microcuveta na gota a fim de que o
sangue possa fluir para o interior da microcuveta, preenchendo-a por completo, conforme figura
09;

3.5.2.9 O sangue deve preencher toda a camara de coleta de amostra de uma sé vez, em
caso de preenchimento incompleto ou formacgao de bolha, a coleta deve ser refeita;

3.5.2.10 Limpar delicadamente o excesso de sangue ao redor da microcuveta com uma gaze, de
forma que nao toque na extremidade aberta da microcuveta, conforme figura 10;

Figura 9: Preenchimento da microcuveta Figura 10: Limpeza da microcuveta

3.5.2.11 Antes de introduzir a microcuveta no equipamento, verificar novamente se ha bolhas de
ar na microcuveta ou preenchimento incompleto. Se houver, descartar e preencher uma nova
microcuveta com uma nova gota de sangue;

3.5.2.12 Inserir a microcuveta preenchida no equipamento imediatamente apés a coleta, abrindo o
compartimento da microcuveta (ao abrir, se 0 equipamento estiver em modo espera, ligara
automaticamente);

3.5.2.13 Inserir a microcuveta na posigéo correta, no suporte (letras gravadas na microcuveta
para cima). Fechar delicadamente o suporte para iniciar a medi¢cdo. Ao fechar o suporte com a
microcuveta, a medigdo se inicia automaticamente e no visor aparece a mensagem “medi¢ao”,
conforme figura 11;
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3.5.2.14 Solicitar ao paciente que faga compressao no local da pungdo com algodéo e
posteriormente colocar curativo absorvente;

3.5.2.15 O equipamento leva em torno de 30 segundos para liberar o resultado;

3.5.2.16 No display do equipamento aparecera a medigdo com a dosagem da hemoglobina e o
célculo do hematdcrito (Hct) logo abaixo, conforme figura 12. Registrar o resultado;

3.5.2.17 Apés a liberacdo do resultado, abrir o compartimento, retirar a microcuveta e desprezar
em caixa de pérfuro cortante;

- . 1s.00ll JEEE Resultado

Medicao | 156 g/L

——i BB (M+) Hct=46 %
(Memaria ) Men ) [ Re ) Texto J__OK ]

Figura 11 e 12: Visor durante a medigéo e resultados apresentados no visor
3.6 CONSULTA DE RESULTADOS

3.6.1 Caso necessario, pode-se consultar os ultimos resultados emitidos pelo equipamento;

3.6.2 Na tela inicial, clicar no icone “memdéria”. O ultimo resultado emitido pelo equipamento sera
apresentado na tela;

3.6.3 Caso necessario, pode-se consultar resultados anteriores, clicando nas setas do lado direito. O
equipamento tem a capacidade de armazenar os ultimos 400 resultados.

[ifii Pac-Memoria iiii|ldM
AE 156 o/L (X+)
Hct=46 %

PID 1234567890
01.10.2014 14:53

__Esc_ ][ opcies JWF

Figura 13: Consulta aos ultimos resultados emitidos pelo equipamento
4. OUTRAS INFORMAGOES DO EQUIPAMENTO
4.1 AUTOTESTE
4.1.1 O equipamento realiza periodicamente um auto teste para verificar os componentes 6pticos e
eletrénicos do dispositivo. Este auto teste é realizado automaticamente pelo equipamento e n&o

necessita de intervengao do operador.

4.2 CONSULTA DE INFORMACOES
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4.2.1 Na tela inicial, na opg¢ao “menu” e posteriormente no opg¢ao “informacdes”, ao pressionar “ok”, o
equipamento apresenta o numero de medig¢des realizadas no equipamento desde o inicio do seu
uso (total de testes realizados) e o numero de testes realizados no dia;

4.2.2 Ao pressionar a seta para baixo, mais informacbdes do equipamento sdo mostradas, tais como
nivel de bateria, nUmero de série, entre outros;

4.2.3 Para voltar ao menu inicial, pressione “ok” e posteriormente “esc”.

4.3 PARAMETROS TECNICOS DO EQUIPAMENTO

4.3.1 O equipamento deve ser mantido em temperatura entre 10 a 40°C e umidade entre 10 a 85%;
4.3.2 As dimensdes do equipamento sao: comprimento 15cm x largura 16cm x altura 6,5cm;
4.3.3 Peso: aproximadamente 5509

5. MANUTENGAO E LIMPEZA
5.1 LIMPEZA
5.1.1 Adaptador de energia e visor do equipamento

5.1.1.1 Para a limpeza do adaptador de energia elétrica e do visor do equipamento, utilizar um pano
sem fiapos, levemente umedecido com agua limpa. Em caso de sujidades maiores, usar também
sabao suave. Evitar o uso de solugdes que contenham alcool.

5.1.2 Suporte da microcuveta

5.1.2.1 Em caso de necessidade, o suporte da microcuveta pode ser removido para limpeza;

5.1.2.2 Abra todo o suporte da microcuveta do equipamento, no final do suporte, havera um orificio
ao lado esquerdo (com um detalhe prateado dentro);

5.1.2.3 Pressione o detalhe prateado (dentro do orificio) para baixo com uma caneta e puxe o
suporte para fora, conforme demonstrado na figura 14;

5.1.2.4 Limpar o suporte com uma solugado de sabao suave, eliminando todas as sujidades presentes
e secar completamente o suporte;

5.1.2.5 Para reintroduzir no equipamento, o suporte deve estar completamente seco;

5.1.2.6 Para reintroduzir, inserir o suporte novamente no local até fechar completamente e ouvir um
som de “clic”;

5.1.2.7 A limpeza do suporte é recomendada sempre quando houver contaminacdo do suporte com
material biolégico (por exemplo, ndo limpar o excesso de amostra da microcuveta antes do teste,
respingos, entre outros) ou quando o controle de qualidade interno nao esta conforme (dentro da
faixa esperada).
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Figura 14: Orientacdo de como remover o suporte da microcuveta

5.1.3 Unidade o¢ptica interna

5.1.3.1 Recomenda-se a limpeza da unidade 6ptica pelo menos uma vez ao més, ou quando os
valores do controle interno ou da microcuveta controle nao estiverem dentro da faixa de
referéncia, em casos de erro na leitura ou quando aparecer a mensagem “sistema 6tico sujo”;

5.1.3.2 Para realizar a limpeza, retire o suporte de microcuvetas conforme 5.1.2;

5.1.3.3 Introduza o instrumento especifico de limpeza, que acompanha a caixa, na abertura onde

estava o suporte da microcuveta;

5.1.3.4 Introduza o instrumento no sentido da seta (conforme figura 15), até sentir uma leve

resisténcia;

5.1.3.5 Suavemente, fagca movimentos com o instrumento para baixo e para dentro na abertura (ndo

use de forga), no sentido de vai e vem (introduzindo e retirando o instrumento do equipamento) repita

algumas vezes o movimento;

5.1.3.6 Retire o instrumento, se apresentar sujidades, repita com um instrumento novo;

5.1.3.7 Apb6s a finalizacao da limpeza, reintroduzir o suporte de microcuvetas conforme 5.1.2.

i
b \‘\
wa

Figura 15: Sentido de introdug&o do instrumento de limpeza
6. LIMITACOES DO EQUIPAMENTO
6.1 O equipamento calcula automaticamente e exibe em tela os valores do hematécrito estimado do

paciente. O calculo considera o valor da hemoglobina, multiplicando-se este valor por 2,94
para obten¢ao do hematécrito;
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6.2

Os valores de hematoécrito apenas sao calculados e exibidos na tela do equipamento
quando o valor de hemoglobina é entre 12 a 18 g/dL. Acima ou abaixo destes valores,
deve-se utilizar o calculo manual para a determinagao do hematécrito;

6.3 O equipamento é capaz de realizar a leitura de valores de hemoglobina entre 0 a 25,6g/dL;

6.4

Quando valores de hemoglobina e/ou hematdcrito estiverem acima da capacidade do
equipamento, o equipamento emitira os sinais de (+++) para valores superiores ou (---) para
valores inferiores;

7. VARIAGAO AMOSTRA CAPILAR X VENOSA

7.1 O equipamento é capaz de realizar as leituras em amostras de sangue capilar, venoso e arterial;

7.2

8.1

8.2

8.3

Dados de um estudo realizado, comparando os resultados de um mesmo individuo, com
amostras capilar e venosa, demonstra-se que nado ha diferengas estatisticamente significativas
no resultado de hemoglobina obtida por estes dois meios de obtengdo, quando ambas as
amostras foram testadas no hemo control (adequadamente coletadas).

8. VARIAGAO ESPERADA ENTRE A DOSAGEM REALIZADA EM
HEMOGLOBINOMETRO X CONTADOR AUTOMATICO DE CELULAS

Os hemoglobinbmetros diferenciam-se dos equipamentos padrdo ouro (contadores
automatizados de células), pela sua praticidade desde a coleta da amostra até a execugéo do
teste, emitindo resultados em poucos segundos. Além disso, o equipamento pode ser facilmente
operado, é leve, permitindo seu deslocamento facilmente, robusto e de facil operagdo. Os
hemoglobinémetros também possuem um bom custo beneficio;

Porém, em relacdo as metodologias apresentadas, a dosagem através do hemoglobindmetro
demonstra variagdes em relagdo a metodologia ouro. E esperado que valores de hemoglobina
através do hemoglobindmetro sejam, em média, em torno de 0,5 g/dL acima dos contadores
automatizados. Este comportamento é padrdo em relagdo aos demais hemoglobinbdmetros de
outros fabricantes, sendo esta variagdo, correlacionado a sua metodologia de dosagem;

Todos os equipamentos foram validados pelo HEMOSC, seguindo os padrées de qualidade
definidos pela instituigéo.

9. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Erro apresentado Conduta a ser tomada

Visor nao liga / ndo aparece as informagoes

A bateria esta descarregada:
Ligue o dispositivo a corrente elétrica. Deixe a bateria carregar
totalmente.

A bateria esta com defeito:
S6 é possivel utilizar o dispositivo quando ligado a corrente elétrica.

Mensagem de erro

"Defeito bateria” S6 é possivel utilizar o dispositivo quando ligado a corrente elétrica.

A bateria foi desligada pelo dispositivo. Sé é possivel utilizar o

O simbolo de bateria ndao aparece. . o - R s
dispositivo quando ligado a corrente elétrica.

10
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Tempo de funcionamento da bateria curto, o
dispositivo desliga-se sem aviso prévio.

A bateria pode estar com problemas, deixe sempre o dispositivo sempre
ligado a corrente elétrica.

Mensagem de informagao
"Bateria baixa"

Tempo de funcionamento restante com bateria baixa. Ligue o
dispositivo a corrente elétrica. Deixe a bateria carregar totalmente.

O simbolo de tomada nao aparece.

O adaptador de corrente ndo esta recebendo corrente elétrica. A
tomada do dispositivo ndo esta ligada. Esta ligado a um adaptador de
corrente errado. Tomada com defeito

Mensagem de erro
"Adaptador de corrente errado”

Esta ligado a um adaptador de corrente errado. Desligue
imediatamente o adaptador de corrente errado e ligue o adaptador de
corrente fornecido com o equipamento.

Mensagem de erro
"Erro Utilizador, voltagem muito baixa"

Esta ligado a um adaptador de corrente errado. Desligue
imediatamente o adaptador de corrente errado e ligue o adaptador de
corrente fornecido com o equipamento

Erro na medigao da solugao controle ou de
amostras de pacientes

Suporte da microcuveta ndo engatado corretamente. Insira
corretamente o suporte da microcuveta.

Unidade optica suja.
Limpe a unidade o6ptica.

A microcuveta nao esta posicionada corretamente no suporte.
Coloque a microcuveta na posi¢ao correta.
Utilizagdo de microcuveta com defeito ou sobreposta.

Erro de amostragem. Bolhas de ar na microcuveta. Prepare uma
microcuveta nova para medir.

Mensagem de informagao
"Temperatura alta"

A temperatura ambiente esta alta. Ainda & possivel medir, mas a
qualidade da medig&o pode deteriorar-se

Mensagem de informacgao
"Temp. demasiado baixa”

A temperatura ambiente esta baixa. Ainda é possivel medir, mas a
qualidade da medigao pode deteriorar-se.

Mensagem de erro
"Valor medido demasiado alto"

Utilizagdo de microcuveta com defeito ou sobreposta. Material de
amostra errado ou inadequado. Erro de amostragem.
Prepare uma microcuveta nova para medir.

Mensagem de erro
"Intensidade baixa"

Suporte da microcuveta aberto ou fechado incorretamente.
Repita o procedimento para medir.

Suporte da microcuveta ndo engatado corretamente. Engate
corretamente o suporte da cuveta.

Unidade optica suja.
Limpe a unidade optica.

Defeito na unidade optica.
E necessario prestar assisténcia.

Mensagem de erro
"Defeitos Eletrénicos"

Microcuveta no suporte fechado quando se liga o dispositivo
(esquecimento)
Retire a microcuveta.

Unidade optica suja.
Limpe a unidade optica.

Problema interno do dispositivo, ndo é possivel utiliza-lo. E necessaria
assisténcia técnica.

11
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9.1 Em caso de persisténcia dos defeitos, entrar em contato com o sobreaviso para avaliagao do
problema e demais condutas necessarias.

10. CONTATO EM CASO DE DUVIDAS
10.1 O HEMOSC disponibiliza atendimento 24 horas para:

e Duvidas em relagao a utilizagao do equipamento e insumos agregados a este;
e Duvidas em relacédo a execugao do teste e obtencdo da amostra;
e Problemas técnicos em relagdo ao equipamento e insumos relacionados.

10.2 Os respectivos contatos podem ser acionados em caso de duvidas sobre o equipamento:

Y

hematocritorapido.fns@hemosc.org.br

@ (48) 3251-9755 (horario comercial)
(48) 98824-9460 (24 horas / whatsapp)

10.3 Este manual, instrucdo resumida de uso e video de capacitacdo, assim como demais
documentos relacionados ao projeto pode ser acessados, impressos e compartilhados através de
link no site do HEMOSC, através do link:

https://www.hemosc.org.br/projeto-dengue.html
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