Parametro Unidade Equacao para conversao
cK*, cNa*, cCl~ cX (meg/L) cX (mmol/L) onde X é K*, Na* ou CI~
cCa?* cCa?* (megq/L) 2 x cCa2* (mmol/L)
cCa?* (mg/dL) 4,008 x cCa2* (mmol/L)
cCa?* (mmol/L) 0,5 x cCa?* (meq/L)
0,2495 x cCa?* (mg/dL)
Pressao p(mmHg) p(torr) = 7,500638 x p(kPa)
p(kPa) 0,133322 x p(mmHg) = 0,133322 x p(torr)
ctHb ctHb (g/dL) 1,61140 x ctHb (mmol/L)
ctHb (g/L) = |16,1140 x ctHb (mmol/L)
ctHb (mmol/L) = 10,62058 x ctHb (g/dL)
0,062058 x ctHb (g/L)
ctO, ctO, (mmol/L) = |0,4462 x ctO, (Vol%)
ctO, (Vol%) = |2,241383 x ctO, (mmol/L)
ctCO, ctCO5 (Vol%) = [2,241383 x (mmol/L)
ctCO, (Vol%) = | ctco, (mL/dL)
ctCO, (mmol/L) = |0,4462 x (mL/dL)
Peso Peso (libras) = 12,2046 x kg
Peso (Ibs.) = | Peso (libras)
clLac clLac (mg/dL) = |9,008 x cLac (mmol/L)
cLac (mmol/L) = |0,11101 x cLac (mg/dL)
cLac (meq/L) = | cLac (mmol/L)
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Principios de funcionamento 1 4

Acerca dos sensores

Neste documento, o termo sensor refere-se a um sensor individual como parte do
conjunto de sensores dentro de uma SC (cassete de elétrodos). O sinal elétrico de cada
sensor € medido por um sistema eletrdnico analdgico exclusivo contido na unidade do

analisador.

Principios de medicgao utilizados nas analises

Existem 3 principios de medicdo diferentes nos sensores do analisador.

Principio de medigao

Utilizado por estes sensores

Potenciométrico

pH, pCO,, cNat, cK*, cCa?*, cCl-

Amperométrico

pO,, cLac

Condutométrico

Hct

Sistema de transporte de fluidos

As amostras de pacientes e as solucdes necessarias para as calibragées, medicbes de
QC manual e outros procedimentos sdo transportadas através do sistema de transporte

de fluidos do analisador.

O diagrama ilustra o sistema de transporte de fluidos do analisador.

RADIOMETER {§)
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Capitulo 14: Principios de Analisador ABL9: Instrucbes de utilizagdo
funcionamento

1 Sonda de entrada 9 Bolsa com solugdo de calibragdo 1

2 Camara de medigcado da SC (cassete 10 Bolsa com solucao de calibragdo 2
de elétrodos)

3 Bomba da amostra 11 Bolsa de desperdicios

4 Valvulas 12 Linha de desperdicios lateral
5 Coletor 13 Bomba de desperdicios

6 Luers da porta de fluidos 14 Valvula de verificagdo

7 SP (cartucho de solugdes) 15 Linha de desperdicios principal
8 Bolsa com solugdo de calibragao 1 16 Dreno de desperdicios

Processo de analise

O processo de andlise é semelhante nas analises de amostra do paciente e nas analises
do QC manual.

1. A amostra € aspirada através da entrada para a camara de medicao da SC
(cassete de elétrodos).

2. As medicoes sdo realizadas e a amostra é retirada da SC através da entrada para a
bolsa de desperdicios do SP (cartucho de solugdes).
3. A amostra é lavada através da utilizagdo da solugdo de calibracdo 1 do SP.

NOTA: O sistema de transporte de fluidos é verificado durante o processo.

Calibracao

Acerca das calibragoes

A calibracgdo € o processo que relaciona os sinais dos sensores medidos durante a
sequéncia de calibragdo com os valores conhecidos nas solucdes de calibracdo. A cali-

138 996-805G RADIOMETER @)
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bracdo permite que os sinais dos sensores sejam convertidos em valores exatos para
uma amostra desconhecida.

NOTA: Quando o SP (cartucho de solugGes) esta instalado, os valores verdadeiros da
solucdo de calibracdo sédo lidos para o analisador a partir do chip de memoria no SP.

Acerca das equacoes de calibracao

A equacdo de calibracdo expressa a relagdo entre as saidas do sinal do sensor das
medicGes e a concentracdo da substancia especifica do sensor.

A linha de calibracdo forma a base da balanca utilizada pelo analisador para converter
as saidas do sinal do sensor das medigdes em concentracdes (valores verdadeiros = os

valores relatados em resultados). A equagdo de calibracdo para cada sensor é estabe-
lecida durante a calibragdo.

Como sao estabelecidas e utilizadas as equacdes de calibracao

O sensor de pH é utilizado como exemplo para ilustrar como é estabelecida a equacdo
de calibragdo. Sao utilizadas duas solugdes de concentragdo de pH conhecida. Os
potenciais destas solugdes sdao medidos e comparados com os valores de pH.

Por exemplo:

e A solugdo de calibragao 1 (s1) tem um pH de 7,40 e um potencial medido de
2,3 mV

e A solugdo de calibragdo 2 (s2) tem um pH de 7,03 e um potencial medido de
20,4 mV

Para o sensor de pH, a relacdo entre o potencial e o pH é linear, pelo que é possivel
desenhar uma linha entre os 2 valores de pH.

20,4 |

2,3

'l A pH
7,03 7,40
s2 sl

A linha de calibracdo forma a base da balanca utilizada pelo analisador para converter

o potencial medido no sensor de pH durante a analise de amostras num valor de pH
real.

O declive da linha de calibragdo define o valor da sensibilidade.
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Capitulo 14: Principios de Analisador ABL9: Instrucbes de utilizagdo
funcionamento

Sensibilidade e desvio

Intervalos de sensibilidade
Cada sensor tem os seus proprios limites de sensibilidade. Se a sensibilidade de um
sensor ficar fora do respetivo intervalo de sensibilidade, ndo sera possivel analisar a

amostra até que seja realizada uma calibragdo bem-sucedida ou o parametro falhado
seja desativado.

Acerca do desvio

O desvio do sensor descreve a variacao na localizacdo da linha de calibragao entre cali-
bracdes consecutivas (= offset).

Qualquer desvio (offset) ocorrido é corrigido durante o processo de analise quando um
ajuste é realizado com base numa medicdo na solugdo de calibracédo 1.

O principio de medicao potenciomeétrica

Acerca do principio de medicao potenciométrica

No principio de medicdo potenciométrica, os potenciais de uma cadeia de elétrodos é
medida com um voltimetro e relacionada com a concentragdo da amostra.

O principio de medigdo potenciométrica é utilizado por estes sensores: pH, pCO,, cNa*,
cKt, cCa?t e cClI-.

Sistema de medicao potenciométrica

O diagrama é uma representacao geral de uma cadeia de elétrodos potenciométrica.

a4

2 3 5 6 3 7

1 Voltimetro - mede o potencial no 5 Amostra - amostra a ser analisada
circuito

2 Elétrodo de referéncia — contém 6 Membrana - € uma membrana
uma solugao de eletrodlitos e sensivel a ides que permite a
permite uma ligagdo elétrica ao passagem dos ides adequados
voltimetro através da amostra

3 Solugdo de eletrdlitos 7 Contacto de estado sdlido -

permite a ligacao elétrica ao volti-

4 Juncado liquida - permite o ponto metro.

de contacto
140 996-805G RADIOMETER {§)
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Analisador ABL9: Instrucbes de utilizacéo Capitulo 14: Principios de

funcionamento

O principio de medicao amperomeétrica

Acerca do principio de medicdo amperométrica

No principio de medigdo amperométrica, a magnitude de uma corrente elétrica medida
em amperes que flui através de uma cadeia de elétrodos esta relacionada com a
concentragdo da substancia que esta reduzida no catodo e oxidada no &nodo da cadeia
de elétrodos.

O principio de medigdo amperométrica é utilizado por estes sensores: pO, e clLac.

Sistema de medicao amperométrica

O diagrama é uma representacao geral de uma cadeia de elétrodos amperométrica.

1 Amperimetro - mede a corrente Solugdo de eletrodlito - permite o
que passa pelo circuito em contacto elétrico entre o anodo e o
nanoamperes catodo

2 Catodo - fornece um elétrodo Anodo - fornece um elétrodo posi-
negativo onde ocorre uma reagao tivo onde ocorre uma reagdo de
de reducdo e sdo consumidos oxidacdo e sdo libertados eletrdes
eletrdes

3 Membrana - uma membrana Tensdo aplicada - aplica o potencial
sensivel a ides que permite a necessario para a reacao de
passagem dos ides adequados redugdo ou oxidagao em estudo
através da amostra

4 Amostra - amostra a ser analisada

(estd em contacto com a
membrana)

O principio de medicao condutomeétrica

Acerca do principio de medicao condutométrica

No principio de medigdo condutométrica, a impedancia de uma amostra € diretamente
proporcional a sua condutividade. E aplicada tensdo (tensdo de entrada). A tensdo de

RADIOMETER
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Capitulo 14: Principios de
funcionamento

Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo

entrada atravessa os elétrodos condutores e a amostra e, em seguida, é medida a

tensdo de saida. A tensdo de saida &, entdo, convertida num sinal analdgico/digital

(A/D).

O principio de medigdo condutométrica é utilizado pelo sensor de Hct.

Sistema de medicao condutométrica

O diagrama é uma representagdo geral de uma cadeia de elétrodos condutométrica.

1

I

1 Resistor fixo - fornece uma resis-
téncia fixa na cadeia de elétrodos

2 V;, - aplica a tensdo necessaria

3 Rg - a impedancia variavel da
amostra

a1 — O —

Vout — Mmede a tensdo de saida

Elétrodos condutores - fornecem o
contacto elétrico com a amostra

Amostra - amostra a ser analisada

142 996-805G
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Especificacoes

15

Intervalos de indicacgao e in

Os intervalos de indicacdo e o
fornecidos nesta lista.

tervalos de medicao

s intervalos de medicdo dos pardmetros medidos sdo

Parametro Unidade Intervalo de indicagcao Intervalo de medigao
pH Escala de pH 6,00-8,00 7,00-7,70
pCO, mmHg 0,0-150,0 15-125
kPa 0,00-20,00 2,0-16,7
pO, mmHg 0-760 14-420
kPa 0,0-101,3 1,9-56,0
cK+ mmol/L; meqg/L 0,0-20,0 2,0-8,0
cNat mmol/L; megqg/L 0-210 120-180
cCa2+ mmol/L 0,00-5,00 0,50-2,50
meq/L 0,00-10,00 1,00-5,00
mg/dL 0,00-20,00 2,00-10,00
cCl- mmol/L; meqg/L 0-250 85-140
clLac mmol/L; meqg/L -1,0-40,0 0,3-20,0
mg/dL -9-360 3-180
Hct % 0-85 10-75
Especificagoes do produto
Especificacdo Valor

Altura

Aproximadamente 39 cm (15 polegadas)

Largura

Aproximadamente 22 cm (9 polegadas)

Profundidade

Aproximadamente 24 cm (10 polegadas)

Peso (com todos os consumi-
veis)

6,7 kg (15 Ibs.)

Tamanho necessario da
amostra

Aproximadamente 70 pL para as amostras em seringa e tubo
capilar

Tempo do ciclo de calibragdo

Aproximadamente 85 segundos

RADIOMETER @)
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Especificacdao

Valor

Principios de medigdo

Tecnologia de microelétrodos amperométrica, potenciométrica e
condutométrica

Capacidade de armazena-
mento de dados

Resultados de pacientes: 500
Resultados de QC manual: 500
Resultados de calibragdes: 500

Dados de registos do sistema: 15000

Especificagdes do computador

e Sistema operativo Microsoft Windows Embedded 8
e Cartdo CFAST: 16 GB

e CPU incorporada de fator de forma Q7 a 1,33 GHz
e RAM: 2 GB

Ethernet/Porta do cabo de
rede

e Conetor RJ45

e Recomenda-se a utilizagdo de cabos blindados para todas as
ligagdes de portas

Portas USB e Trés, USB 2.0
e Recomenda-se a utilizacdo de cabos blindados para todas as
ligagOes de portas
Porta HDMI Recomenda-se a utilizagdo de cabos blindados para todas as

ligages de portas

Protocolos de comunicagao
externos

Protocolos de nivel elevado:

e Sistema de gestao de dados AQURE
e ASTM E1394-91

e HL7ver.2.2e2.5

e POCTDML1A

NOTA: O controlo de alteragbes ndo esta disponivel com o
protocolo POCTDMLI1A.

Protocolos de nivel baixo:
e Série: ASTM E1381-91
e Rede: TCP/IP

Ecra

e Ecra de cristais liquidos (LCD) de transistor de pelicula fina
(TFT) de 8,4"

e Resolugdo de 800 x 600

e Ecra tatil capacitivo projetado

Impressora, se instalada

Impressora térmica; largura do papel: 80 mm.

Leitor de codigos de barras
externo, se instalado

e Os leitores de cddigos de barras sdo opcionais

e E possivel ligar um leitor de cdigo de barras externo ao
analisador

Temperatura da analise da 37 °C
amostra

Especificacdoes ambientais
Especificacao Valor

Localizagdo

Para utilizagdo no interior
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Especificagao

Valor

Altitude maxima

Do nivel do mar a 2290 metros (7513 pés).
(Do nivel do mar a 575 mmHg ou 76,7 kPa).

Intervalo da temperatura de
funcionamento durante a utili-
zagao do analisador

12-28 °C (54-82 °F)

Alimentacdo elétrica

100-240 V; 50 a 60 Hz; 30 VA.

A classificagdo dos fusiveis da fonte de alimentacdo é de 2,5
amperes.

Pressdo atmosférica

450-800 mmHg (72,0-106,7 kPa)

CEM - especificacoes de emissao e imunidade

O dispositivo esta em conformidade com os requisitos de emissdo e imunidade dos
regulamentos GB/T 18268.1, EN/IEC 61326-1 e GB/T 18268.26, EN/IEC 61326-2-6.
Também estda em conformidade com os requisitos de CEM relativos a equipamento
elétrico para medicdo, controlo e utilizacdo em laboratério nas normas europeias

EN61326.

Este equipamento foi concebido e testado para GB 4824, CISPR 11 classe A. Num
ambiente doméstico, podera causar interferéncias de radio, pelo que sera necessario
tomar medidas para mitigar a interferéncia.

O ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da utilizacdo do dispositivo.

Nao utilize este dispositivo junto a fontes fortes de radiacdo eletromagnética (por

exemplo, uma fonte de RF intencionalmente ndo blindada), pois estas podem interferir

com o funcionamento adequado.

SP (cartucho de solucdes) - Especificacoes
SP = cartucho de solucgdes
Especificagao Detalhes
SP Temperatura de armazena- |2 a 25 °C

mento

Data de validade

Estavel até a data de validade indicada na etiqueta do SP

Estabilidade depois de insta-
lada

60 dias

Data até a qual deve ser utili-
zado

Consultar a data impressa na etiqueta do SP

Contelidos

e Trés bolsas com solugdes de calibragdo (2 com solucdo de
calibragdo 1 (C9001), 1 com solugdo de calibragao 2
(C9002).

e Uma bolsa para recolher todos os desperdicios liquidos (das
solugdes internas e todas as solugbes externas, incluindo
fluidos das amostras do paciente. A bolsa de desperdicios
contém um aditivo que, combinado com desperdicios
liquidos, forma um gel. Este gel limita a possibilidade de
fugas e permite aumentar o nivel de seguranga.)
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Especificacdao

Detalhes

Data no chip de meméria do
SP

¢ Numero de série

e Numero de lote de cada bolsa de solugdo de calibragéo
e Data até a qual deve ser instalado

e Data de instalagao

e Nuamero de série do analisador

e Numero de dias em utilizagdo (estabilidade depois de insta-
lado)

e Valores verdadeiros (calibragdo) para cada parametro

e Numero de ciclos de cada bolsa

e \ersdo

Composicdo quimica

Substéancias reativas: consulte a etiqueta na embalagem do SP.

Outras substéancias: substancias tampdao bioldgicas, sais, surfa-
tante, conservante.

Certificados de rastreabilidade

Contacte o representante local da Radiometer

Ficha de dados de seguranga
dos materiais (MSDS)

Contacte o representante local da Radiometer

SC = sensor cassette

SC (sensor cassette) specifications

Especificacao

Detalhes

Numero de testes

Depende da versdo da

Temperatura de armazena-
mento

Sem lactato: 2-25 °C.
Com lactato: 2-8 °C.

Data de validade

Quando mantidas num recipiente selado, 120 dias

Estabilidade depois de insta-
lada

Depende do tipo de instalada

Data até a qual deve ser utili-
zado

Ver a data impressa na etiqueta da embalagem da

Contelidos

Uma num recipiente selado

Data no chip de meméria do
<0/> SC

e Numero de lote

e Numero de série

e Lista de parametros

e Numero de testes permitidos

e Numero de testes restantes

e Configuracdo do analisador compativel (o analisador no qual
a cassete de elétrodos pode ser instalada)

e Data até a qual deve ser instalado

e Data de instalagao

e Numero de série do analisador

e Data de validade

Tempo de arranque apos a
instalagao

Sem lactato: aproximadamente 4 minutos

Com lactato: aproximadamente 15 minutos
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Simbolos graficos

16

Explicacao dos simbolos

Estes simbolos sdo utilizados no analisador e nos acessorios.

icone

Explicagcdo

PRy

N

Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

N&o reutilizar

Utilizar até

Contém o suficiente para <n> testes

Limite de temperatura

N.© do lote

Cddigo n.° (product code)

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Data de fabrico

Fabricante

IR E [REE < [e[e*

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Perigo bioldgico

m
m

Marca CE de conformidade

RADIOMETER @)
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Capitulo 16: Simbolos graficos Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo

icone Explicacdo

Rede

Desligado

Ativado

usB

Adverténcia ou precaugdo

Unido Europeia (UE) e estados associados tomaram todas as medidas necessa-
rias para respeitar a conformidade com a "DIRETIVA 2012/19/UE DO PARLA-
MENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 4 de julho de 2012 relativa aos residuos
de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)".

O equipamento que apresenta este simbolo ndo pode ser rejeitado como sendo
um residuo doméstico. Rejeite-o como um residuo eletrénico, de acordo com a
legislagao local.

O
E Este simbolo indica que a Radiometer Medical ApS e os seus distribuidores na
]

Tenha em conta que o equipamento contaminado com substancias potencial-
mente infeciosas tais como fluidos corporais, tem de ser descontaminado antes
de ser reciclado. Se tal ndo for possivel, o equipamento tem de ser rejeitado
como material de perigo bioldgico.

Contacte o representante local da Radiometer para obter mais instrugdes.

Indica conformidade com a diretiva SJ/T 11363-2006 (RoHS - Restrigao de

1‘10"‘50’ substancias perigosas - China). O nimero no simbolo indica o periodo de utili-

zagdo ecoldgica em anos.

Indica a conformidade com a diretiva SJ/T 11363-2006 (RoHS - Restrigao de
substancias perigosas - China). O produto ndo contém substancias restritas
acima dos limites prescritos.

N Marca de seguranca elétrica certificada pela Nemko.
C| us
61010
1861110
A marca de conformidade para a Eurasia (EAC) é uma marca de certificagdo para
indicar que os produtos cumprem todos os requisitos dos regulamentos técnicos

correspondentes da Unido Aduaneira da Eurasia.

148 996-805G
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Informacoes do pedido 1 7

Analisadores - codigos do produto

Analisador Cédigo do produto (REF)

Analisador ABL9 393-899

SC (cassete de elétrodos ) — Cédigos do produto

Cassete de Painel Namero de Estabilidade | Cédigo do
elétrodos testes depois de produto
instalada (REF)
(em dias)
SC9 Completa, com lac 15 30 945-887
SC9 Completa, com lac 25 30 945-849
SC9 Completa, com lac 50 30 945-850
SC9 Completa, com lac 100 30 945-851
SC9 Completa, com lac 200 30 945-852
SC9 Completa, com lac 300 30 945-853
SC9 Completa, com lac 300 15 945-854
SC9 Completa, com lac 600 15 945-855
SC9 Completa, sem lac 15 60 945-888
SC9 Completa, sem lac 25 60 945-856
SC9 Completa, sem lac 50 60 945-857
SC9 Completa, sem lac 100 60 945-858
SC9 Completa, sem lac 200 60 945-859
SC9 Completa, sem lac 300 60 945-860
SC9 Completa, sem lac 300 30 945-861
SC9 Completa, sem lac 300 15 945-862
SC9 Completa, sem lac 600 15 945-863
SC9 BG/Hct 15 60 945-889
SC9 BG/Hct 25 60 945-864
SC9 BG/Hct 50 60 945-865
RADIOMETER [ 996-805G 149
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Cassete de Painel Namero de Estabilidade | Cédigo do
elétrodos testes depois de produto
instalada (REF)
(em dias)
SC9 BG/Hct 100 60 945-866
SC9 BG/Hct 200 60 945-867
SC9 BG/Hct 300 60 945-868
SC9 BG/Hct 300 30 945-869
SC9 BG/Hct 300 15 945-870
SC9 BG/Hct 600 15 945-871

SP (cartuchos de solugdes) - coédigos do produto

Cartucho de solucdes Codigo do produto (REF)

SP9 944-506

Acessorios - codigos do produto

Acessorio Cddigo do produto (REF)
Conjunto de impressora, ABL9 (opcional) 903-594
Papel da impressora 984-077

Leitor de codigo de barras, externo (opcional) |902-994

Solugdo de limpeza (hipoclorito de sddio) 943-906

Dispositivo de colheita recomendados pela Radiometer - cédigos de

produto
Embalagens de Calibre e compri- Volume Cédigo do produto
seringas para mento da agulha (REF)

sangue arterial (100
seringas/emba-

lagem)

PICO50, 2 mL, aspi- | N/A 0,5-2,0 mL 956-552
racdo

PICO70 sem agulha N/A 0,3-1,5mL 956-518
PICO70 sem agulha e | N/A 0,3-1,5mL 956-519
sem cubo da agulha

PICO70 22 G x 1" 0,3-1,5mL 956-522
PICO70 22G x 11/4" 0,3-1,5mL 956-525
PICO70 23 G x 5/8" 0,3-1,5mL 956-529
PICO70 23 G x 1" 0,3-1,5mL 956-533

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1612 de 1961



Embalagens de
seringas para
sangue arterial (100
seringas/emba-
lagem)

Calibre e compri-
mento da agulha

Volume

Cadigo do produto
(REF)

PICO70

23G x11/4"

0,3-1,5 mL

956-534

PICO70 sem cubo da
agulha

23 G x 5/8"

0,3-1,5mL

956-546

PICO70

25 G x 5/8"

0,3-1,5 mL

956-547

PICO70 sem cubo da
agulha

22G x 1"

0,3-1,5mL

956-563

Embalagens de
seringas safePICO
(100
seringas/emba-
lagem)

Volume

Dimensoes

Cadigo do produto
(REF)

Seringa safePICO de
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP, sem
agulha

0,7-1,5 mL

N/A

956-610

Seringa safePICO de
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP, sem
sistema de protegdo
da agulha

0,7-1,5 mL

22 G x 1"

956-611

Seringa safePICO de
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP e cubo da
agulha, mas sem
sistema de protegdo
da agulha

0,7-1,5 mL

23 G x 5/8"

956-612

Seringa safePICO de
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP e cubo da
agulha, mas sem
sistema de protegdo
da agulha

0,7-1,5 mL

22G x 1"

956-613

Seringa safePICO de
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP e sistema
de protecdo da agulha

0,7-1,5mL

22 G x 11/4"

956-614

Seringa safePICO de
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP e sistema
de protegdo da agulha

0,7-1,5mL

23 G x 5/8"

956-615

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28

Pag 1613 de 1961




Embalagens de Volume Dimensoes Cdédigo do produto
seringas safePICO (REF)

(100
seringas/emba-
lagem)

Seringa safePICO de 0,7-1,5mL 23G x 1" 956-616
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP e sistema
de protecdo da agulha

Seringa safePICO de 0,7-1,5mL 22 G x 1" 956-620
autopreenchimento
com tampa
safeTIPCAP e sistema
de protecdo da agulha

Seringa safePICO de 0,7-1,5mL 25 G x 5/8" 956-623
autopreenchimento
com sistema de
protecdo da agulha e
tampa safeTIPCAP

safePICO, aspiragdo, 0,7-1,7 mL N/A 956-622
seringa de aspiragdo

NOTA: Deve utilizar-se sempre heparina equilibrada durante a medicao de valores de
eletrolito. A utilizagdo de heparina de sddio deve ser restringida apenas a medicGes de
gases no sangue.

Tubos capilares Descrigao Volume | Nimero | Tubos capi- Cédigo
safeCLINITUBES, de lares/frasco |do
plastico frascos produto
(REF)
D957P-70-70 x 1 Tubos capilares com 70 pL 1 250 942-898

heparina equilibrada,
varetas de homoge-
neizagdo e tampas
das extremidades

D941P-NA-240-85 x | Tubos capilares com 85 uL 1 250 942-890
1 heparina de sodio 240
IU, varetas de homo-

geneizagao e tampas

das extremidades

D941P-NA-240-85 x | Tubos capilares com 85 uL 3 750 942-891
3 heparina de sodio 240
IU, varetas de homo-

geneizagao e tampas

das extremidades

D957P-70-100 x 1 Tubos capilares com 100puL |1 250 942-892
heparina de sodio de
70 IU, varetas de
homogeneizagdo e
tampas das extremi-
dades

D957P-70-125 x 1 Tubos capilares com 125puL |1 250 942-893
heparina de sédio 70
IU, varetas de homo-
geneizagao e tampas
das extremidades
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NOTA: Deve utilizar-se sempre heparina equilibrada durante a medicao de valores de
eletrdlito. A utilizagdo de heparina de sodio deve ser restringida apenas a medicGes de
gases no sangue.

Tubos capilares Descricao Volume | NOdmero |Tubos capi- Cadigo
CLINITUBES, vidro de lares/frasco |do
frascos produto
(REF)
D941G-240-85 x 5 | Tubos capilares com 85 pL 5 375 942-875

heparina de sédio 240
IU, varetas de homo-

geneizagdo e tampas

das extremidades

D941G-NA-240-85 x | Tubos capilares com 85 L 10 750 942-876
10 heparina de sddio 240
IU, varetas de homo-

geneizagdo e tampas

das extremidades

D956G-70-100 x 1 Tubos capilares com i00pL |1 75 905-663
heparina equilibrada
70 IU, varetas de
homogeneizagdo e
tampas das extremi-
dades

D957G-70-100 x 5 Tubos capilares com 100 puL |5 375 942-878
heparina equilibrada
70 IU, varetas de
homogeneizagdo e
tampas das extremi-
dades

D956G-70-125

X
—

Tubos capilares com 125puL |1 50 905-664
heparina equilibrada
70 IU, varetas de
homogeneizacao e
tampas das extremi-
dades

D957G-70-125

X
[6,]

Tubos capilares com 125uL |5 250 942-680
heparina equilibrada
70 IU, varetas de
homogeneizacao e
tampas das extremi-
dades

D956G-70-210

X
—

Tubos capilares com 210 L |1 50 905-666
heparina equilibrada
70 IU, varetas de
homogeneizacao e
tampas das extremi-
dades

D957G-70-210

X
[6,]

Tubos capilares com 210 uL |5 250 942-884
heparina equilibrada
70 IU, varetas de
homogeneizacao e
tampas das extremi-
dades
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Outros acessorios Cédigo do produto (REF)

Adaptador de tubo capilar para os tubos capi- 906-025
lares

Homogeneizador safePICO com transformador |903-048
UE

Homogeneizador safePICO com transformador | 903-049
AUS/IP

Solucoes de QC - codigos do produto

Solucbes QUALICHECK4+ Codigo do produto (REF)
S7430 QUALICHECK4+ nivel 1 944-053
S7440 QUALICHECK4+ nivel 2 944-054
S7450 QUALICHECK4+ nivel 3 944-055
S7460 QUALICHECK4+ nivel 4 944-056

Solugées QUALICHECK para Hematocrito e | Codigo do produto (REF)
Metabolito

S7170 QUALICHECK para Hematocrito e Meta- | 944-039
bolito nivel 1

S7180 QUALICHECK para Hematocrito e Meta- | 944-040
bolito nivel 2

Solugées QUALICHECK1+ Cédigo do produto (REF)
S7130 QUALICHECK1+ nivel 1 944-041

S7140 QUALICHECK1+ nivel 2 944-042

S7150 QUALICHECK1+ nivel 3 944-043

S7160 QUALICHECK1+ nivel 4 944-044

Outros produtos de QC Cédigo do produto (REF)
Abre-ampolas 920-712

Bandeja QUALICHECK+ (Celcius) 887-860

Dossier de livro de registo para graficos de 984-129

controlo

Graficos de controlo - gases no sangue 989-417

Graficos de controlo — eletrdlitos e metabolitos | 989-418

Cabos de alimentacgao elétrica — céodigos do produto

Dependendo do pais, sdo utilizados tipos de cabos de alimentagdo elétrica diferentes.

Pais Tensdo Codigos do produto (REF)

Europa 240V 615-319
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Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo

Capitulo 17: Informacgodes do

pedido
Pais Tensao Cadigos do produto (REF)
Africa do Sul e India 240 V 615-326
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Capitulo 17: Informagoes do pedido Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo
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Informacao legal 1 8

Patentes e marcas comerciais

Patentes

Os produtos da Radiometer podem estar abrangidos por uma ou mais patentes ou
aguardar aprovacao de patente. Consulte www.radiometer.com/en/legal/patents.

Marcas comerciais

Radiometer, o logétipo da Radiometer, ABL, AQT, TCM, RADIANCE, AQURE, PICO,
CLINITUBES e QUALICHECK sao marcas comerciais da ou utilizadas sob licenga pela
Radiometer Medical ApS.

Avisos legais

Desempenho do sistema

Os procedimentos descritos neste manual devem ser cumpridos de forma a garantir o
desempenho correto do sistema e evitar situagdes de perigo.

A Radiometer ndo pode fornecer nem verificar as caracteristicas de desempenho do
sistema se este nao for instalado, utilizado e mantido de acordo com os procedimentos
da Radiometer ou se forem utilizados acessoérios que ndo estejam de acordo com as
especificagdes fornecidas pela Radiometer.

A Radiometer garante que os suportes de dados nos quais é fornecido o software se
encontram isentos de defeitos de material e de mao-de-obra em condigdes de utili-
zacgdo normal durante trés (3) meses a partir da data de entrega, comprovada pela
apresentacdo de uma cdpia da fatura ou recibo.

Software e marcas comerciais de terceiros

A utilizagdo deste produto da Radiometer esta sujeita aos termos e condicdes dos
Termos da licenga do utilizador final da Microsoft®. Este software € disponibilizado
apenas para utilizagdo com, e para utilizadores finais com licenga para, o analisador
ABL9. Qualquer outra utilizacdo deste software é estritamente proibida e podera estar
sujeita a agGes legais. Microsoft® é a marca comercial da Microsoft Corporation.

Garantias e isencao de responsabilidade

A Radiometer ndo da quaisquer garantias, expressas ou implicitas, que ndo estejam
expressamente indicadas.

Quaisquer garantias indicadas expressamente no presente documento dependem da
instalagao, utilizacdo e manutengao do sistema em conformidade com os procedi-
mentos da Radiometer, incluindo a exclusiva utilizacdo de acessérios que cumpram as
especificacoes fornecidas pela Radiometer.

=y
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A Radiometer ndo se responsabiliza pelo desempenho do sistema se este nao for insta-
lado, utilizado e mantido de acordo com os procedimentos da Radiometer ou se forem

utilizados acessorios que ndo estejam de acordo com as especificagdes fornecidas pela
Radiometer.

Além disso, a Radiometer ndo se responsabiliza por qualquer perda de dados e danos
diretos, consequenciais ou outros tipos de danos, incluindo a perda de lucro ou de
negdcios, independentemente de essa pretensa perda de danos se basear num
contrato, negligéncia ou delito (incluindo responsabilidade estrita), e mesmo se a
Radiometer tiver conhecimento da possibilidade de ocorréncia de potenciais danos ou
perdas.

Confidencialidade

A informacdo contida neste documento ndao pode ser reproduzida nem comunicada a
terceiros sem o consentimento prévio, por escrito, da Radiometer.

Alteracoes

Este documento esta sujeito a alteragGes sem aviso prévio.

Embora tenham sido feitos todos os esforcos para garantir a precisdao das informacgdes
fornecidas no presente documento, e subsequentes alteracdes, a Radiometer ndo se
responsabiliza por quaisquer erros ou omissoes.

Acordo (de licenga) de utilizador final com a Microsoft

Adquiriu um dispositivo analisador ABL9 que inclui software licenciado pela Radiometer
Medical ApS da Microsoft Licensing Inc. ou das suas filiais (MS). Os produtos de soft-
ware instalados originarios da MS, assim como os respetivos suportes, material
impresso e documentagdo online ou eletronica (SOFTWARE), estdo protegidos por
tratados e leis internacionais de propriedade intelectual. O SOFTWARE é concedido sob
licenga, ndo é vendido. Todos os direitos reservados.

e SE NAO CONCORDAR COM ESTE ACORDO DE LICENCA DE UTILIZADOR FINAL
(EULA),, NAO UTILIZE O DISPOSITIVO NEM COPIE O SOFTWARE. EM ALTERNATIVA,
DEVERA CONTACTAR A Radiometer Medical Aps IMEDIATAMENTE PARA OBTER
INSTRUCOES SOBRE A DEVOLUGAO DO(S) DISPOSITIVO(S) NAO USADO(S) E O
REEMBOLSO DO VALOR PAGO. QUALQUER TIPO DE UTILIZACAO DO SOFTWARE,
INCLUINDO ENTRE OUTROS A UTILIZACAO DO DISPOSITIVO, CONSTITUIRA A SUA
ACEITACAO DESTE ACORDO DE LICENCA DE UTILIZADOR FINAL (OU A RATIFI-
CA(;AO DE QUALQUER CONSENTIMENTO ANTERIOR).

e CONCESSAO DA LICENGCA DE SOFTWARE. Este Acordo de Licenga de Utilizador Final
concede-lhe a seguinte licenga:

e So6 pode utilizar o SOFTWARE no DISPOSITIVO.

e NAO TOLERANTE A FALHAS. O SOFTWARE NAO E TOLERANTE A FALHAS. A
Radiometer Medical ApS DETERMINOU, DE FORMA INDEPENDENTE, COMO
UTILIZAR O SOFTWARE COM O DISPOSITIVO, E A MS CONFIOU A Radiometer
Medical ApS A CQNDUCAO DOS TESTES NECESSARIOS PARA DETERMINAR SE O
SOFTWARE ESTA ADEQUADO PARA TAL UTILIZACAO.

e NAO HA GARANTIAS PARA O SOFTWARE. O SOFTWARE é fornecido TAL COMO ESTA
e com todos os defeitos. TODOS OS RISCOS RELACIONADOS COM A SATISFACAO
DE QUALIDADE, FUNCIAONAMENTO, EXATIDAO E ESFORCO (INCLUINPO A ]
AUSENCIA DE NEGLIGENCIA) SAO DA SUA RESPONSABILIDADE. ALEM DISSO, E
EXCLUIDA A GARANTIA CONTRA INTERFERENCIAS COM A SUA SATISFACAO COM O
SOFTWARE OU CONTRA INFRACOES A ESSE DIREITO. SE OBTEVE QUAISQUER
GARANTIAS RELATIVAS AO DISPOSITIVO OU AO SOFTWARE, ESTAS GARANTIAS
NAO SAO ORIGINARIAS NEM ESTAO VINCULADAS A MS.

¢ Nota sobre o Suporte Java. O SOFTWARE pode conter programas de apoio em Java.
A tecnologia Java ndo é tolerante a falhas e ndo foi concebida, fabricada, nem
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contempla indicacOes de utilizagdo ou revenda como dispositivo de controlo online
em ambientes de risco, que requerem um funcionamento isento de falhas, como em
instalagGes nucleares, na navegacao aérea ou nos sistemas de comunicacdo, no
controlo de trafego aéreo, em maquinaria de suporte de vida ou em sistemas de
armamento, em que a falha da tecnologia Java poderia conduzir diretamente a
morte, a lesdes pessoais ou danos fisicos ou ambientais graves. A Sun Microsys-
tems, Inc. obrigou contratualmente a MS a fazer esta renuncia.

» Excluséo de Responsabilidade para Determinados Danos. SALVO DISPOSTO EM
CONTRARIO NA LEGISLACAO EM VIGOR, A MS NAO E RESPONSAVEL POR QUAIS-
QUER DANOS INDIRETOS, ESPECIAIS, CONSEQUENCIAIS OU INCIDENTAIS DECOR-
RENTES DA OU ASSOCIADOS A UTILIZACAO OU DESEMPENHO DO SOFTWARE.
ESTA I,_IMITACAO SERA APLICADA MESMO SE QUALQUER DIREITO FALHAR O SEU
PROPOSITO PRINCIPAL. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA SERA A MS RESPONSAVEL
POR QUALQUER MONTANTE SUPERIOR A DUZENTOS E CINQUENTA DOLARES
NORTE-AMERICANQOS (250,00 USD).

e LimitagGes a Engenharia Inversa, Descompilacdo e Desmontagem. O utilizador nao
podera fazer a engenharia inversa, descompilar ou desmontar o SOFTWARE, exceto
e unicamente se tais atividades forem expressamente permitidas pela lei aplicavel
nao obstante esta limitacao.

o RESTRICOES A PERMISSAO DE TRANSFERENCIA DO SOFTWARE. Pode transferir de
maneira permanente os direitos abrangidos por este Contrato de Licenca de Utili-
zador Final apenas como parte de uma venda ou transferéncia permanente do
Dispositivo, e apenas se o destinatario concordar com este Contrato. Se o SOFT-
WARE for uma atualizagdo, qualquer transferéncia devera incluir também todas as
versodes anteriores do SOFTWARE.

e RESTRICOES A EXPORTACAO. O utilizador estd informado de que o SOFTWARE é de
origem norte-americana. origin. O utilizador concorda com o cumprimento de todas
as leis nacionais e internacionais aplicaveis ao SOFTWARE, incluindo as Regulamen-
tagdes Administrativas de Exportacdo norte-americanas, assim como restrigdes de
utilizador final, de uso final e regionais determinadas pelo governo norte-americano
e outros governos. Para mais informacgdes sobre a exportacdo do SOFTWARE,
consulte http://www.microsoft.com/exporting/.
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Se precisar de qualquer esclarecimento ou de assisténcia técnica, contacte o seu representante
local da Radiometer.
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C€ivp
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RADIOMITER

&

Simplificando

O processo

O teste de gases no sangue € um ativo
importante para qualquer hospital moderno
que deseje diagnosticar e tratar pacientes
criticos. Com a analise precisa de gases

no sangue, é possivel diagnosticar e tratar
pacientes criticos com confianca.

Portanto, imagine se vocé, como médico,
tivesse acesso direto a um analisador de gases
sanguineos inteligente. Imagine que fosse

facil de usar e capaz de fornecer resultados
de teste rapidos e confidveis em 9 parametros
criticos usando apenas 70 pL de sangue.

Foi o que imaginamos na Radiometer,

e por isso desenvolvemos o analisador

de gases sanguineos ABLO9.

Para simplificar suas operacdes diarias,
tornamos o inteligente simples -
e acessivel!
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Como e por que o analisador ABLO
pode ajuda-lo?

O analisador ABL9 ocupa pouco espaco.

Com base na tecnologia comprovada de
sensores e alto desempenho analitico, € uma
solucdo plug-and-play que permite testes
faceis e intuitivos. Simplesmente seguindo as
orientacdes passo a passo na tela, vocé pode
analisar amostras de pacientes no analisador
ABL9 e receber informacdes claras sobre
equilibrio acido-base, absorcdo e transporte
de oxigénio, e status de eletrolitos.

Em um piscar de olhos, vocé obtém

as informacgfes necessarias para tomar
as decisdes de diagnéstico corretas
para seus pacientes criticos!

A VERDADE ESTA
NO SANGUE

Preparamos videos educativos para ajuda-lo a entender
a importancia dos gases sanguineos no diagndstico
e tratamento de pacientes criticos.

Histéricos de casos clinicos:
- O paciente com DPOC

- O menino intoxicado

- O paciente séptico

Além disso, os videos a seguir mostram como:
- Realizar uma puncao arterial
- Entender o equilibrio acido-base

- Ler o relatdrio de gases sanguineos usando “Tic-Tac-Toe"”

Acesse radiometer.com/truth




Aconteca o que acontecer,
garantimos que a vida
esteja em primeiro lugar.

Os produtos e solu¢des Radiometer sdao usados
em hospitais, clinicas e laboratérios em mais
de 130 paises, fornecendo informacgdes sobre
parametros criticos em diagnésticos de terapia
intensiva. Por meio de solu¢8es conectadas,
conhecimento especializado e parceria

de confianga, ajudamos os profissionais

de saude a tomar decisdes diagnoésticas

para melhorar o atendimento ao paciente.

www.radiometer.com

Radiometer, o logotipo Radiometer, ABL, AQT, TCM, RADIANCE, AQURE, PICO, CLINITUBES e QUALICHECK

sdo marcas comerciais ou usadas sob licenca pela Radiometer Medical ApS.

© Radiometer Medical ApS, 2700 Brenshgj, Dinamarca, 2020. Todos os direitos reservados. MAPSSS-000373. R1.
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ABLS
bIOOd gas analyzer Tela sensivel ao toque

+ Tela sensivel ao toque,
Clever made simple semelhante ao tablet

« Interface altamente intuitiva

+ Orientacdo ao usuario passo
—_ a passo na tela

(=
o

RADIO . Entrada
METER 1)

* Funcao de autolimpeza
* Luz embutida para facil introducdo da amostra
* Duas posi¢des para seringas e tubos capilares
Cassete do sensor
* 9 parametros de 70 pL de sangue
*  Opcbes de 15 a 600 cassetes de teste
* Tecnologia comprovada de sensor
de filme espesso
8.4" LCD

02
03 ‘
04
05
06
07

08

09

g_ 11
g— 12
g— 14
g— 15
.
= N\
i— 17
g— 19 39cm \ - : 1
g_zo
g— 21
g— 22
g_ 23 ABLg
g— 24
g— 26
. )
2—30
g— 31
g— 32
g— 33
g— 35
g— 36
g_ 38
g— 39
= a0
24 cm
Especificacdes de desempenho:

*  Volume da amostra: 70 pL

+  Tempo de medi¢do: 77 segundos, 9 parametros Weight <7kg
medidos e 28 parametros derivados
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ABLDO9 Analisador
Folha de especificagdes

Parédmetros medidos Parametros derivados

Tipo Parametros Unidades de medida Faixa de indicagdo cH* PO, (A)
ctHb -
pO,(A-a)
H H 6,00-8,00 .
P , P cHCO3(P) pO,(alA)
Gas sanguineo pCO, mmHg 0,0-150,0 cHCO3(P,st) pO,(a)/FO,1
kPa 0,00-20,00 cBase(B) 5O,
pO, mmHg 0-760 cBase(Ecf) cto,
kPa 0,0-101,3 cBase(B,ox) RI
cBase(Ecf,ox
Eletrélitos K mmol/L, meg/L 0,00-20,00 (Ecfox) — pH(T)
N I/L, meg/L 0-210 ccar740) pOAT)
cNa* mmol/L, me -
i CtCO,(B) pO,(a,T)/FO,(1)
2+ -
cCa mmol/L 0,00-5,00 ctCO,(P) pO,(a/AT)
meq/L 0,00-10,00 Lacuna de &nion  po,(A-a/T)
mg/dL 0,00-20,00 Lacuna RI(T)
cCl- mmol/L, meq/L 0-250 de anion (K)
Lactato clLac mmol/L, meq/L -1,0-40,0
mg/dL -9-360
Hematdcrito Hct % 0-85
S(C9 - Cassete do sensor
Volume de amostra ~70pL
Tempo de medigdo ~77s
Tempo de ciclo ~77s
Tempo de inicializagdo ~4 min e 15 min com lactato
SC9 - VersGes de cassete do sensor
Testes 15, 25, 50, 100, 200, 300, 600
Parametros BG/pH/Hct/LYT/Lac BG/pH/Hct/LYT BG/pH/Hct
Estabilidade a bordo 15 ou 30 dias 15, 30 ou 60 dias 15, 30 ou 60 dias
Temperatura de armazenamento  2-8°C [ 36-47°F 2-25°C [ 36-77°F 2-25°C [ 36-77°F
Validade 120 dias 120 dias 120 dias
SP9 - Pacote de solucdo
Tempo de inicializagdo ~4 min

Estabilidade a bordo Estabilidade a bordo: Até 60 dias: A vida Util depende do nimero de amostras

do paciente, amostras de controle de qualidade e frequéncia de calibragao.

Temperatura de armazenamento  2-25°C / 36-77°F
Validade 150 dias

Dados de calibragao

Detalhes Frequéncia Duragéo
Automatico: Cal. de 1 ponto Com medicado -
Automatico: Cal. de 2 pontos 8 horas ~84s

Este documento é peca do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1635 de 1961



Hardware

EspecificagSes do computador

Sistema operacional Microsoft Windows® Embedded 8
Cartdo CFast: 16 GB

CPU embutida com fator de forma 1,33 GHz Q7

RAM: 2 GB

Software

Correcdo de correlagdo

Modo de correlagdo padrdo

Para sangue total: todos os parametros disponiveis
Modo de outros fluidos para todos os parametros,
exceto Hct

Modo de hemodiluicdo somente para o parametro Hct

Capacidade de dados

Resultados do paciente: 500
Resultados de controle

de qualidade manual: 500
Resultados da calibracao: 500
Registros de log do sistema: 15000
IDs do operador: Ilimitado

Impressora (opcional)

Impressdo automatica (liga/desliga)

Faixas de referéncia com resultados

Nome do analisador (definido pelo usuario)

Trilha de auditoria com alteragdes feitas nos dados
do paciente ou das amostras

Outras informacgdes

Dimensdes

Altura 39cm 15 pol.
Largura 22 cm 9 pol.
Profundidade 24 cm 10 pol.
Peso 6,7 kg 15 Ibs

Dados sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

Interfaces

Tela de cristal liquido (LCD) com transistor de filme fino
(TFT) de 8,4"

Resolugdo de 800 x 600

Tela touchscreen capacitiva projetada

Porta Ethernet RJ45

3 portas USB 2.0

Porta HDMI

Recursos de seguranca e QA

Oito niveis de acesso do operador programaveis
ID do operador e nivel de acesso

Desabilitar parametros individuais para calibracao
com falha

Deteccdo de ar na amostra

Campos de entrada obrigatérios

Comunicagdo

Comunicagdo HIS/LIS
Protocolos de alto nivel:
ASTM (E1394-91)
HL7 (Versdo 2.2/2.5)
Protocolos seriais de baixo nivel:
ASTM (E1381-95)
Protocolos de rede de baixo nivel:
TCP/IP
Sistema de gerenciamento de dados AQURE
Interface via adaptador Ethernet

Outros

Temperatura de operagdo 12-28°C [ 54-82°F
Altitude 2290 m/7513 pés acima

do nivel do mar
Alimentacao 100-240V; 50 a 60 Hz; 30 VA.
Camara de medicao

com termostato a 37,0°C+0,2

Radiometer, o logotipo da Radiometer, ABL, AQT, TCM, RADIANCE, AQURE, PICO, CLINITUBES e QUALICHECK

sdo marcas comerciais da ou usadas com base em uma licenca pela Radiometer Medical ApS.
© Radiometer Medical ApS, 2700 Brenshgj, Dinamarca, 2020. Todos os direitos reservados. MAPSSS-000390 R1.
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Analisador ABL9

Instrucoes de utilizacao

A partir da versao do software 1.2
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Utilizacao prevista

O analisador ABL9 é um analisador portatil e automatizado que mede pH, gases no
sangue, eletrdlitos, lactato e hematdcritos em sangue total. O sistema do analisador
ABL9 foi concebido para ser utilizado por técnicos, enfermeiros, médicos e terapeutas
com formagdo. Esta indicado para utilizacdo em, ou junto a, ambientes de pontos de
cuidado ou num ambiente laboratorial hospitalar.

Indicacao médica prevista

O analisador ABL9 destina-se a ser utilizado na determinagao quantitativa para apoiar
a decisdo clinica em detecdes de, por exemplo, doencas ou patologias do foro metabd-
lico, respiratdrio, endocrinoldgico, hematoldgico, cardiovascular e infecioso.

Operadores previstos

O analisador foi concebido para utilizacdo por parte de técnicos, enfermeiros, médicos
e terapeutas com formacao.

Limitacoes de utilizagao

O analisador ABL9 foi concebido para utilizagdo com os seguintes tipos de amostra:
e Sangue total humano nao diluido
e Solugdes de controlo de qualidade (QC) dedicadas

Se analisar outros tipos de amostras, podem ocorrer danos no analisador e ser obtidos
resultados incorretos nas amostras subsequentes.

Ndo foram efetuados testes em sangue animal. O sangue animal é diferente do sangue
humano e a composigdo do sangue pode ser diferente dentro da mesma espécie.

Requisitos de formacao do operador

Os operadores tém de receber formagdo pratica sobre os procedimentos e fungdes que
sdo relevantes para o respetivo campo de trabalho e que sdo descritos nestas Instru-
¢Oes de utilizagdo. Os operadores tém de receber formacdo sobre os procedimentos e
funcOes até conseguirem executa-los com éxito.

Acerca deste documento

As Instrucbes de utilizacdo do analisador ABL9 disponibilizam instrucGes relativas a
utilizacdo diaria, a operagdo adequada e em seguranga do analisador, bem como infor-
macodes de referéncia importantes.

A Radiometer ndo aceita quaisquer reclamacgdes de garantia se os operadores ndo
seguirem estas instrugoes.

O analisador esta programado com predefinicGes que podem ser personalizadas pelo
operador. Dependendo das suas definigdes, nem todos os tépicos deste documento
serdo relevantes para o seu analisador.
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Acerca dos perigos

Um simbolo de perigo mostra as instrugées que um operador tem de seguir para evitar
0 risco para as pessoas ou equipamento. Para uma utilizacdo segura e eficiente do seu
analisador, é necessario ler as instrucGes de perigo atentamente.

Existem 2 tipos de perigo.

Tipo de perigo Simbolo de perigo Risco

ADVERTENCIA Morte ou ferimentos em pessoas

PRECAUCAO f Danos no equipamento

Adverténcias e precaucgoes gerais

/\ ADVERTENCIA - Risco de infecdo ]
O contacto com sangue potencialmente infecioso pode causar infecdes. E necessario
utilizar luvas sempre que trabalhar com o analisador.

/\ ADVERTENCIA - Risco de infe¢do

O contacto com sangue potencialmente infecioso pode causar infegdes. Os acessérios e
pecas sobresselentes usados devem ser sempre eliminados como residuos de risco
bioldgico?.

A ADVERTENCIA - Risco de decisées clinicas incorretas

N&o permitir que um médico examine os resultados de um paciente pode originar deci-
sOes clinicas incorretas. Os médicos devem sempre examinar cuidadosamente a vali-
dade dos resultados do paciente e relacionar os resultados com a condicdo clinica do
paciente.

/\ PRECAUGAO - Risco de interferéncia com equipamento de monitorizacdo
Se o paciente tocar no conetor do sensor do analisador, tal podera interferir com o
equipamento de monitorizacdo ao qual o paciente possa estar ligado. Coloque sempre
os analisadores a uma distdncia minima de 1,5 m das camas dos pacientes.

A PRECAUGAO - Risco de danificar o equipamento

O bloqueio das grelhas de ventilacao pode causar danos no equipamento. Mantenha
sempre as grelhas de ventilacdo, na parte posterior do analisador, livres de qualquer
bloqueio.

NOTA: Permita que as reparag0es sejam realizadas por representantes formados da
Radiometer. Contacte o representante local da Radiometer para obter informacgdes
adicionais.

NOTA: Para estar em conformidade com a CEM, recomenda-se a utilizacdo de cabos
blindados para todas as ligacdes de porta.

NOTA: Para se certificar de que o analisador tem uma boa ligagdo a terra, utilize uma
ficha de 3 pinos numa tomada de parede/da rede elétrica de 3 pinos compativel com
ligagdo a terra. Apenas este método esta em conformidade com os codigos elétricos
nacionais, os codigos locais e as disposigGes legais.

1 Clinical laboratory waste management. CLSI/NCCLS document GP5-A2, Clinical Laboratory Stan-
dards Institute, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA.
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NOTA: O cabo de alimentacdo elétrica de CA é o dispositivo principal para desligar a
rede elétrica do analisador. O analisador ndo deve ser posicionado de forma a obstruir
0 acesso ao cabo de alimentacdo de CA ou a tomada da rede elétrica.

=y
RADIOMETER §) 996-805G 3
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Conhecer o analisador 2

Descricao geral do analisador

Vista frontal

)

o 4
5
@ 6

J

1 Ecra tatil
SC (cassete de elétrodos)
Pega da entrada

Porta de SC

aua » W N

Janela de sensores

© W N O

Trinco na porta de SC
SP (cartucho de solugdes)
Trinco na porta do SP

Porta do SP

=1
RADIOMETER @) 996-805G
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Vista lateral e posterior

8
9
10
11
12
8
1 Pega do analisador 7 Nuamero de série
2 Impressora, se instalada (a impres- 8 Grelha de ventilagao
sora é opcional)
3 Porta USB 9 Escape da ventoinha da unidade de
processamento central (CPU)
4 Coluna de saida do som 10 Ethernet/Porta do cabo de rede
5 Botao de alimentacao 11 Portas USB
6 Tomada de alimentagdo elétrica 12 Porta HDMI
Consumiveis

Para utilizar o analisador € necessario substituir os consumiveis quando estes se
esgotam.

Consumivel Descrigao

SP (cartucho de solugdes) | Contém bolsas com solugBes para calibragGes e procedimentos de
lavagem, e uma bolsa para recolha dos fluidos residuais.

A abreviatura de cartucho de solugGes "SP" é utilizada no software e
no produto.

6 996-805G RADIOMETER [§)}
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Consumivel Descrigdao

SC (cassete de elétrodos) | Contém a sonda de entrada e os sensores para a analise de parame-

tros.
\ A abreviatura de cassete de elétrodos "SC" é utilizada no software e
no produto.
SC9
Rolo de papel Papel para impressora, se instalada.

Posicionar a pega de entrada durante a analise da amostra

Para analisar amostras corretamente, é necessario saber a posicdo correta para colocar
a pega de entrada.

A pega de entrada dispde de 2 posicdes diferentes.

Posicdo da pega de entrada Utilizada para...

1.2 posigdo (45°) e Amostras em seringa
e Ampolas de QC

3

N

2.2 posigdo (90° - horizontal) e Amostras em tubos capilares

Descricao geral da estrutura do menu

Estrutura do menu

Esta descricdo geral da estrutura é Util para o ajudar a navegar pelo menu do anali-
sador.

Prima estes botbes para aceder aos menus ou botdes correspondentes.

=y
RADIOMETER §) 996-805G 7
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MENU

L 1 Descrigdo geral Desligar

L | Parametros — 3 Substituir SC
Instalacdo Substituir SP

Histérico do — Calibracao ——— Calibragdo

paciente QC manual
| QC —E Estatisticas
Tragados

-  Atividades — Registo do sistema

— Exportar registos

I~ Relatorio de falhas

— Entrar em Standby / Sair de Standby
| Utilitarios — Lavagem

— Contador

— DefinigOes de exportagao

[~ Definigdes de importagdo

— Exportar dados de servigo técnico
[~ Atualizacdo de software

— Capturas de ecra

. — Supressdo de resultado
r Analise Campos de registo
— Tipo de paciente
— Intervalos de referéncia e limites criticos
— Intervalos de relatério
I Correlagdo
- Intervalos de parametros derivados
[— Painéis de parametros
— Formato dos resultados do paciente
I~ Bloqueio da andlise
— Pesquisa de pacientes
- Reorganizar tipos de amostra
— Detegdo de ar
L Tempo de espera da amostra

 Parametros

— Unidades

— Data/hora

) N | | Analisador [~ Impressoras

— Configuragao — Ecré inicial

— Formato do histérico do paciente
~ Mensagem do analisador
[~ Limiares de notificagdo
— Volume

— Registo

— Idioma

— Intervalos

| QC manual I Tipo QC

— Temperatura do QC

— RiliBAK

— Definigbes da rede
Comunicagdo de dados — LIVE Connect

] - AQURE

— SIH/SIL

Opgdes do inicio de sessdo
1 Seguranga _E Grupos
Operadores
~ Programagao de Standby
| | Programagao —E Programacdo da calibragdo
Programagdo do QC manual

8 996-805G RADIOMETER @)
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Obter uma descricao geral rapida do estado do sistema

O ecra de descricao geral do estado disponibiliza uma descricdo geral rapida do estado
do analisador e dos consumiveis, as proximas atividades programadas e o estado das

ligagbes externas.

1. Prima MENU > Descricdo Geral.

Ver os dados do estado da SC (cassete de elétrodos)

A informacdo geral, as estatisticas e as datas de manutencdo referentes a SC (cassete
de elétrodos) instalada estdo disponiveis no ecrd ESTADO DE SC.

1. Prima MENU > Descrigao Geral.

2. Prima o botdo (») sob o cabegalho SC.

Dados do ecra ESTADO DA SC

SC = Cassete de elétrodos

Dados acerca da SC insta- Descrigao
lada
Lote da SC Namero de lote da SC instalada

Namero de série da SC

Numero de série da SC instalada

Namero de peca da SC

Codigo do produto da SC instalada

Lista de parametros da SC

Parametros da SC instalada

Namero de testes

Namero de testes programados na SC instalada no momento
da instalacao

Namero de testes restantes

Numero de testes restantes na SC instalada

Data de instalagdao da SC

Primeira data de instalagdo. A data na qual a SC foi instalada
pela primeira vez em qualquer analisador

Data de reinstalagdo da SC

A data de instalagdo mais recente. A data da mais recente
instalagdo da SC instalada.

NOTA: Se a SC tiver sido instalada apenas uma vez, este
campo estara vazio.

Data de validade em uso da
SC

A Ultima data na qual a SC pode ser utilizada. A data na qual
a SC instalada expira no analisador.

Ver os dados do estado do SP (cartucho de solucdes)

A informacdo geral, as estatisticas, a informacdo sobre as solucGes de calibracdo do SP
(cartucho de solugGes) e as datas de manutengdo do SP instalado estdo disponiveis no

ecra ESTADO DO SP.

1. Prima MENU > Descricao Geral.
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2. Prima o botdo (») sob

SP = cartucho de solugbes

o cabecgalho SP.

Dados do ecra ESTADO DO SP

Dados acerca do SP
instalado

Descrigao

Lote do SP

Numero de lote do SP instalado

Namero de série do SP

Numero de série do SP instalado

NuUmero de peca do SP

Cddigo do produto do SP instalado

Data de instalagao do SP

Primeira data de instalagdo. A dada na qual o SP foi instalado pela
primeira vez em qualquer analisador

Data de reinstalacao do
SP

A data de instalacdo mais recente. A data da mais recente insta-
lagdo do SP instalado.

NOTA: Se o SP tiver sido instalado apenas uma vez, este campo
estara vazio.

Data de validade em uso
do SP

A Ultima data em que o SP pode ser utilizado. A data na qual o SP
instalado expira no analisador.

Standby suportado até

O analisador e o SP instalado apenas podem ser colocados em
modo standby até a data indicada neste campo

CICLOS RESTANTES

O numero de ciclos restantes da solugdo 1 (C9001) e da solugéo 2
(C9002)

VALORES DE CALI-
BRAGCAO

Os nomes e valores verdadeiros das solugdes de calibragao do SP
instalado.

Existem trés bolsas com solugdo de calibragdo no SP instalado.
Duas bolsas com solugdo 1 (C9001) e uma bolsa com solugao 2
(C9002).

Os valores verdadeiros sao utilizados quando o analisador calcula
os resultados de calibragdo.

Ver os dados do estado do analisador

A informacdo sobre o hardware e o software do analisador esta disponivel no ecra
ESTADO DO ANALISADOR.

1.

2. Prima o botdo (») sob

Prima MENU > Estado.

0 cabecgalho Analisador.

Dados no ecra ESTADO DO ANALISADOR

Dados acerca do analisador

Descrigao

Namero de série do anali-
sador

O numero de série do analisador.

A abreviatura "S/N" é utilizada no software e no produto.

Nome do analisador

E predefinido com o ndmero de série do analisador, mas pode
ser personalizado para qualquer nome alfanumérico

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28
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Dados acerca do analisador | Descrigcao

Lista de parametros do Os parametros da SC (cassete de elétrodos) instalada

analisador

Grupo de SC O grupo de tipos de SC compativeis com este analisador

ID do HW O numero de identificagdo exclusivo de hardware

Detegdo de ar Para verificar se a detecdo de ar durante a analise esta ou ndo
ativada

Versao do Software NUmero de versdo do software de aplicagdo

Versao da imagem do SO Versao do sistema operativo do analisador

Tipo de CPU Unidade de controlo e de processamento instalada

Tipo de cartao CFAST Tipo de cartdo de memoria CompactFast (CFAST) instalado
Namero de série Numero de série do cartdo CompactFast

Versao da firmware Numero da versdo da firmware instalada

Ver o estado das ligacoes externas

O ecrd ESTADO DA COMUNICAGCAO DE DADOS fornece o estado das ligacdes a
sistemas de comunicagao externos.

1. Prima MENU > Descricdo Geral.
2. Prima o botdo (») sob o cabegalho Comunicacdes de dados.

Ver as proximas atividades programadas

O ecrda ESTADO DAS ATIVIDADES PROGRAMADAS fornece uma lista das atividades
programadas.

1. Prima MENU > Descricao Geral.
2. Prima o botdo (> sob o cabegalho Atividades programadas.

Quando é que o analisador esta pronto a ser utilizado?

O ecra inicial fornece um indicacdo sobre se o analisador esta ou ndo pronto a ser utili-
zado. Verifique estes indicadores no ecra inicial antes de analisar amostras.
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PRONTO H
1— B B 2

SERINCA

£

QC MANUAL ENTRAR EM STANDBY CALIBRACAO

O analisador esta pronto a ser utilizado quando se verificam estes indicadores.

1 PRONTO ¢ apresentado no canto 3 A caixa INICIAR AQUI esta visivel
superior esquerdo. com os botdes SERINGA e/ou
CAPILAR a azul.
2 Todos os quadrados no botdo de

parametro estdo verdes: E

(todos os parametros estdo
prontos a serem utilizados), ou o
botdo de parametro inclui um

quadrado cor de laranja: H (um

ou mais parametros ndo estdo a
funcionar de acordo com as especi-
ficacOes e sdo apresentados a cor
de laranja. Nao serdao apresentados
resultados para os parametros a
cor de laranja.)

Simbolos no ecra inicial e respetivos significados

Simbolo Descrigao

SC = cassete de elétrodos

O numero representa o numero de testes restantes na cassete de elétrodos.

Quando a SC se aproxima da data de validade ou de zero testes restantes, o
circulo fica amarelo.

Quando a SC tiver expirado ou tiver zero testes restantes, o circulo em redor
do numero fica cor de laranja e é apresentada uma mensagem de notificagdo
critica.

- SP = cartucho de solugdes

SP B4 , . N ,
.- O numero € uma estimativa do numero de testes restantes no cartucho de
solugdes.

Quando o SP se aproxima da data de validade ou de zero testes restantes, o
circulo fica amarelo.

Quando o SP tiver zero testes restantes, o circulo em redor do nimero fica
cor de laranja e é apresentada uma mensagem de notificagdo critica.

12 996-805G RADIOMETER @)
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Simbolo Descrigdao

Botdo de para- Todos os parametros estdo prontos a serem utilizados.
metros: ~
Pode premir o botdo para aceder ao ecra ESTADO DOS PARAMETROS.
Botdo de para- Um ou mais parametros ndo estdo a funcionar de acordo com as especifica-
metros: ¢cOes. Ndo serdo apresentados resultados para os parametros a cor de
laranja.
H Pode premir o botdo para aceder ao ecrd ESTADO DOS PARAMETROS.
Botdo de para- Um ou mais parametros ndo estdo prontos a serem utilizados devido a uma
metros: ocorréncia critica.
. Nao é possivel analisar qualquer amostra.
Pode premir o botdo para aceder ao ecrd ESTADO DOS PARAMETROS.

O analisador esta ligado a um sistema de comunicagdo externo

O sistema de comunicacdo externo esta desligado

Ver o estado dos parametros

O estado dos parametros decide se um parametro pode ser medido ou ndo. Verifique o
estado dos parametros para ver se um parametro esta pronto para ser medido.

1. No ecrd inicial, prima o botdo de parametro (E ou H ou .). Ou prima MENU

> Parametros.
2. Prima o botdo do paréametro sobre o qual pretende ver os detalhes.

NOTA: O botdo DEFINICAO DE PARAMETROS fica disponivel neste ecrd quando
selecionar_um qualquer botdo de pardmetro desativado. Este bot&o abre o ecra
DEFINICAO DE PARAMETROS onde podera ativar novamente o parametro. Se
ativar um pardmetro desativado no ecrd DEFINICAO DE PARAMETROS, sera
iniciada uma calibragdo. Se esta for bem-sucedida, o parametro ficara ativo para
analise.

Cores dos parametros e os respetivos significados

Esta lista apresenta uma explicacdo das cores de parametros possiveis no ecra Estado
dos parametros.
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Cor dos Descrigao

parame-

tros
O parametro funciona corretamente e esta pronto para ser utilizado.
Se todos os parametros estiverem verdes, o botdo de parametro no ecrd inicial
ficara verde E

u O parametro ndo esta pronto para utilizagdo devido a uma ou mais ocorréncias no
analisador.

O bot&o de parametro no ecrd inicial € apresentado como este simbolo H

Se um parametro tiver falhado a ultima calibracdo, o mesmo estara cor de laranja e
o botdo de CALIBRAR estara disponivel para realizar uma resolucdo de ocorrén-
cias.

Um operador desativou o parametro no ecrd DEFINICT\O DE PARAMETROS.

Um parametro desativado ndo tem influéncia na cor do botdo de parametro
presente no ecra inicial.

Esté disponivel um botdo DEFINICAO DE PARAMETROS neste ecrd quando for
selecionado qualquer botdo de parametro desativado. Este botdo abre o ecrd DEFI-
NICOES DE PARAMETROS onde poderd ativar novamente o parametro. Se ativar
um pardmetro desativado no ecrd DEFINICAO DE PARAMETROS, sera iniciada
uma calibragdo. Se esta for bem-sucedida, o parametro ficara ativo para a analise.

Mensagens de notificacao

Verifique a existéncia de mensagens de notificagdo no ecra inicial antes de analisar
amostras.

As mensagens de notificacdo disponibilizam informacao sobre as agdes pendentes ou
necessarias. Podem ser apresentadas varias mensagens de notificagdo em simultaneo
no ecra inicial.

Existem 2 tipos de mensagens de notificagdo.

Tipos de notificagdes Descrigoes

Mensagens de notificagdo ndo criticas As mensagens de notificagdo ndo criticas sdo
avisos informativos relativos a agdes
pendentes.

SC A SC tem um baixo ndmero de O] . , L, .. X
testes restanies Nao é necessaria qualquer agao imediata.

RESOLVER Exemplo: A SC (cassete de elétrodos) ou o SP
(cartucho de solugdes) esta prestes a expirar.

E necessario premir o icone de expansdo (&2

para ver a mensagem.

Estara disponivel um botdo para resolugdo de
ocorréncias se o operador puder tomar alguma
agao relacionada com a notificagao.

14 996-805G RADIOMETER @)
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Tipos de notificacoes Descrigoes

Mensagens de notificagdo criticas O analisador desativa as analises e é apresen-
. tada uma mensagem a laranja no canto supe-
E apresentada uma mensagem: rior esquerdo do ecr.

E necesséria uma acao imediata.

SP A vida em uso do SP expirou

Exemplo: A validade de SP expirou.
RESOLVER

Se forem apresentadas varias mensagens, é
necessario premir o icone de expansao
Sao apresentadas varias mensagens: para ver as mensagens.

2 MENSAGENS ( Estaré d|§pon|vel um botdo para resolugao de
ocorréncias se o operador puder tomar alguma

agdo para ativar a analise de amostras.

Elementos de uma mensagem de notificacao
E necessario conhecer os elementos de uma mensagem de notificacdo para ser capaz

de resolver as ocorréncias apresentadas nas mensagens.

SP 0 5P ndo estd ligado
Volte a ligar ou instale um novo SP

RESOLVER
3
1 Botdes expandir/fechar - para 3 Botdo para iniciar o procedimento
expandir e fechar mensagens de resolugdo de ocorréncias.

NOTA: Estara disponivel um botdo
para a resolucdo de ocorréncias se
0 operador puder tomar alguma
acdo para ativar a andlise de amos-
tras.

2 Mensagem de erro e/ou motivo da
mensagem

Tarefas e botdoes comuns

Iniciar sessao

Dependendo do modo de configuragdo do seu analisador, pode ser necessario iniciar
sessdo no analisador para obter acesso a menus ou botdes.

N&o é necessario iniciar sessdo num analisador configurado para uso anénimo.

1. No ecra inicial, prima INICIAR SESSAO.

2. Prima o botdo MUDAR TECLADO para alternar entre o campo Céd. barras e os
campos Nome do utilizador e Cod. acesso.

3. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Inserir dados com um teclado a) Insira os dados.

RADIOMETER {§) 996-805G 15
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Opgao

Passos

instalado

Inserir dados com o leitor de cédigos de barras, se

a) Leia o cddigo de barras.

4. Prima o botdo INICIAR SESSAO.

Terminar sessao
Pré-requisitos

e O operador tem a sessao iniciada

1. Prima o botdo H na parte superior do ecra.

2. Prima TERMINAR SESSAO.

Introduzir texto num campo

1. Prima o campo onde pretende introduzir texto.
2. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Utilizar o teclado no ecra

a) Introduza o texto.
b) Prima o botdo «1.

lado

Utilizar um teclado externo, se insta- | a) Introduza o texto.
b) Prima o botdo Enter no teclado externo.

Ler um cédigo de barras

Os leitores de cédigos de barras sdo opcionais. E necessario ter um leitor de cédigo de
barras externo ligado ao analisador para poder ler codigos de barras.

1. Para ler o cédigo de barras, mantenha-o numa posicdo paralela ao leitor de cédigo

de barras.

Selecionar/desmarcar um botao de verificacao

Podera ter de selecionar ou desmarcar a selecdo de botdes de verificacdo para ativar

ou desativar as opgdes do analisador.

1. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Selecionar um botdo de | Prima o botdo D
verificacdo

NOTA: Um visto de verificagdo no botdo de verificagao
indica que a opgao esta selecionada.

Desmarcar um botdo de |Prima o botdo .
verificacao

NOTA: Nenhum visto de verificagdo no botdo de verifi-
cacdo indica que a opcdo nado esta selecionada.

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28

Pag 1664 de 1961



Analisador ABL9: Instrugdes de utilizacéo

Capitulo 2: Conhecer o analisador

Os botdes mais comuns

Botao

Funcgao

VOLTAR

Voltar ao ecra anterior

FECHAR

Voltar ao ecra inicial

GUARDAR

Guardar as alteragdes e voltar ao ecra anterior ou ao ecra inicial.

Se tiverem sido realizadas alteragdes que ndo tenham sido guardadas, é apresen-
tada uma janela de contexto para confirmar se pretende sair do ecra atual e perder

todas as alteragdes.

MENU

Aceder a todos os menus.

SEGUINTE

Avancar para o passo seguinte do procedimento em curso

996-805G
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Analise de amostras do
paciente

Os bons resultados obtém-se com boas amostras

O que é uma boa amostra?

As maiores fontes de erros na analise de amostras de sangue ocorrem durante a fase
da pré-analise, ou seja, durante a colheita, o transporte e o0 manuseamento da
amostra. Se a amostra for boa, os erros podem ser evitados.

Esta lista disponibiliza uma descricdo geral das caracteristicas mais importantes de
uma boa amostra.

Caracteristicas de | Por que sao impor- Exemplos de motivos pelos quais as carac-
uma boa amostra |tantes as caracteris- | teristicas sdao importantes
(por ordem ticas?

sequencial)

E utilizado um dos | Para impedir resul- e As agulhas de colheita com um didmetro

dispositivos de tados incorretos interno estreito podem causar hemodlise e

golgema recomen- resultados subsequentes incorretos

ados e A utilizagdo de dispositivos de colheita com

tipos de heparina que tém um impacto nega-
tivo nos parametros a serem medidos pode
originar resultados de pardmetros incorretos

A amostra tem uma | Para impedir uma Os resultados das analises de amostras de um

identificacdo clara e | confusdao de amos- paciente podem ser incorretamente comunicadas

Unica (rotulada) tras-pacientes a um paciente diferente se as amostras forem

trocadas antes da analise
A amostra é colhida | Para impedir resul- e N3o devem ser colhidas amostras de

corretamente num tados incorretos

pacientes em hiperventilacdao pois tal pode
local adequado

afetar os resultados de pH e de gases no
sangue

e Se um aspirador for utilizado, a aspiragao de
amostras de linhas arteriais ocultas deve ser
realizada lentamente de forma a evitar a
ocorréncia de hemolise e de resultados
subsequentes incorretos

e No caso dos tubos capilares, o local da
pungdo tem de ser aquecido a aproximada-
mente 42 °C durante 5 a 10 minutos para
que represente mais do que o tecido local

e No caso dos tubos capilares, o tecido nao
deve ser apertado durante a colheita de
amostras, pois tal pode originar hemolise e
resultados subsequentes incorretos

e Uma solucado de perfusdo injetada no mesmo
brago pode originar resultados incorretos

e A mistura de sangue arterial com sangue
venoso pode originar resultados incorretos

o
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Caracteristicas de
uma boa amostra
(por ordem
sequencial)

Por que sao impor-
tantes as caracteris-
ticas?

Exemplos de motivos pelos quais as carac-
teristicas sdo importantes

E colhido um
volume da amostra
suficiente

Para prevenir a perda
de amostra e mistura
insuficiente da amostra

e Se 0 volume da amostra ndo for suficiente,
ndo é possivel realizar uma mistura eficaz

e Se os requisitos de volume da amostra do
analisador ndo forem preenchidos, a amostra
pode perder-se

As bolhas de ar sdo
removidas imedia-
tamente apos a
colheita

Para impedir resul-
tados incorretos

Se a amostra tiver sido armazenada com uma
bolha de ar, os calculos e valores de pH e gases
no sangue com base nestes valores medidos
podem estar incorretos

A amostra é mistu-
rada com cuidado,
mas minuciosa-
mente, imediata-
mente apos a
colheita e a
remocao das bolhas
de ar

Para distribuir a hepa-
rina por toda a
amostra para prevenir
a formacdo de
coagulos

Os coagulos na amostra podem bloquear o anali-
sador, impedindo a analise de qualquer amostra

A amostra ndo é
agitada

Para prevenir a hemé-
lise da amostra

A hemdlise pode causar bias nos eletrolitos,
sobretudo cK*

A amostra volta a
ser misturada com
cuidado, mas minu-
ciosamente, imedia-
tamente antes de
ser analisada

Para garantir que uma
amostra homogénea é
aspirada durante a
analise e prevenir
resultados incorretos

Se a amostra nao for misturada com cuidado,
mas minuciosamente, as células vermelhas do
sangue ndo serdo distribuidas equitativamente e
poderdo ocorrer contagens imprecisas de hema-
tocrito e hemoglobina

A amostra é anali-
sada imediatamente

Para se certificar de
gue a amostra ndo se
torna demasiado
antiga, para prevenir
resultados incorretos

Se a amostra nao for analisada imediatamente,
poderdo ocorrer resultados incorretos.

NOTA: Algumas amostras nao devem, de todo,
ser armazenadas. Outras podem ser armaze-
nadas de acordo com as recomendagoes,
consulte Recomendagbes de armazenamento de
amostras.

NOTA: A lista inclui a maioria mas ndo todas as caracteristicas de uma boa amostra.

Obter uma boa amostra

Material requerido

e

Um dispositivo de colheita recomendado

Os bons resultados obtém-se com boas amostras. Os pontos aqui listados podem
ajudar a obter boas amostras.

1. Rotule a amostra para evitar confundir pacientes.

NOTA: Utilize mais do que um identificador para identificar a amostra. Por
exemplo, ID do paciente e ID do dispositivo.
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2. Colha a amostra num local adequado para evitar resultados incorretos. Consulte O
qgue é uma boa amostra? e Locais recomendados para colheita de amostras.

3. Remova as bolhas de ar imediatamente apos a colheita para evitar resultados
incorretos.

4. Misture a amostra com cuidado, mas minuciosamente, para evitar a formacgao de
coagulos no analisador.
NOTA: Para misturar a amostra, siga o procedimento de funcionamento padrao da
instituicdo e as instrugdes do dispositivo de colheita.

5. Se néo for possivel analisar imediatamente a amostra, armazene a amostra de
forma adequada no periodo de tempo mencionado em Recomendacgbes de armaze-
namento de amostras.

6. Uma vez mais, misture a amostra com cuidado, mas minuciosamente, imediata-
mente antes da analise para evitar resultados incorretos.

7. Analise a amostra de imediado para evitar resultados incorretos.

Recomendacdes de armazenamento das amostras

Para garantir a melhor qualidade nos resultado obtidos, recomenda-se que as amostras
sejam analisadas imediatamente apds a colheita.

Os seguintes tipos de amostras de sangue tém de ser analisados imediatamente apds a
colheita [1,2]:

e Amostras com uma contagem elevada de leucdcitos ou plaquetas
e Amostras com um metabolismo atipico

e Amostras da cabega do feto

e Amostras de coagulacdo rapida

As amostras que ndo puderem ser analisadas imediatamente apds a colheita tém de
ser corretamente manuseadas e armazenadas antes da analise [4,5]:

Dispositivos Tipo Temperaturas de manuseamento e arma- Analisar dentro

de colheita zenamento deste periodo
de tempo

Seringa Plastico Mantenha a temperatura ambiente <30 minutos

[6,7,8,9,10,11]

Seringa Vidro Mantenha a temperatura ambiente [4,6] <30 minutos

Mantenha em agua a 0-4 °C. <60 minutos

NOTA: N3o mantenha a amostra em gelo pois
pode causar hemdlise* [3,9,10,11].

Tubo capilar Plastico** | Mantenha a temperatura ambiente <10 minutos
Tubo capilar Vidro Mantenha a temperatura ambiente <10 minutos
Mantenha a amostra na horizontal a 0-4 °C. <30 minutos

NOTA: N3o mantenha a amostra em gelo pois
pode causar hemdlise** [3,9,10,11].

* A hemdlise pode causar bias nos eletrdlitos, sobretudo cK*

** As amostras em tubos capilares safeCLINITUBES sofrem uma deterioragdo com o
aumento do tempo de armazenamento (maior variabilidade dos gases e das medigbes
de tHb).
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Anticoagulantes

A maioria dos dispositivos de colheita da Radiometer é pré-heparinizada e contém
heparina seca equilibrada eletroliticamente de fabrica. De um modo geral, este tipo de
heparina proporciona bons resultados porque minimiza o bias nos resultados de cNa+,

cK* e cCa?t,

Diferentes tipos de anticoagulantes podem alterar a concentragao de alguns parame-
tros e apresentar resultados do paciente falsos.

Anticoagulante

Efeito possivel nos resultados do paciente

Heparina em forma liquida

Resultados com bias em todos os parametros

Anticoagulantes com catiGes de
sodio (Nat)

Resultados falsamente altos de cNa™.

Uma vez que o valor de Hct é corrigido pela concentragao
de Na*, os resultados altos de cNa* irdo também afetar o
valor de Hct.

Anticoagulantes com catiGes de
sodio e potassio (Nat e K*)

Resultados falsos de cNa* e cK*

Anticoagulantes com heparina de
litio/zinco

Resultados falsos de cCa2*

Anticoagulantes com heparina de
amonio

Resultados falsos de cClI~

Oxalato dissddico com fluoreto de
sodio

Resultados falsamente altos de cNa*, falsamente baixos de
cCa?* e falsos de clLac e cCl-

Citrato trissddico

Resultados falsos de cNa*, cK*, cCa2*, pH e clac

EDTA

e Resultados falsos de pH, pCO,, cNa*, cK* e cCa2+

e Resultados falsos de cCa2* em amostras do paciente
subsequentes

Heparina-benzalconio

Resultados falsos de cNA*, cKt e cCa2t

OrientacoOes gerais para analises bem-sucedidas

Consulte esta informagao para obter algumas orientagdes gerais sobre como realizar
analises de amostras dos pacientes bem-sucedidas.

Instrugdes Leia e siga atentamente todas as instrugdes no ecra. O analisador ird guia-lo
no ecra através dos diferentes passos do processo.

A ter em Antes da analise de |e E importante ter uma boa amostra

atencgao amostra do paciente

e E necessario respeitar as recomendagdes de armazena-
mento da amostra

Durante a aspiragédo
da amostra

e Observe a existéncia de bolhas de ar na janela da
cassete de elétrodos.

NOTA: Se existirem bolhas de ar, ndo utilize o resul-
tado.
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do paciente

Atter em Apds a analise do e Os resultados de amostras de tubos capilares, especial-
atencao paciente

mente resultados de pO,, tém de ser interpretados com
cuidado

. A ADVERTENCIA - Risco de decisdes clinicas
incorretas
N&o permitir que um médico examine os resultados de
um paciente pode originar decisGes clinicas incorretas.
Os médicos devem sempre examinar cuidadosamente a
validade dos resultados do paciente e relacionar os
resultados com a condigdo clinica do paciente.

Analisar uma amostra numa seringa

Pré-requisitos
Verifique estes indicadores no ecra inicial antes de analisar amostras.

PRONTO ¢ apresentado no canto superior esquerdo
A caixa INICIAR AQUI esta visivel com o botdo SERINGA a azul

Todos os quadrados no botdo de parametro estdo verdes: E (todos os parametros

estdo prontos a serem utilizados), ou o botdo de pardametro inclui um quadrado cor
de laranja: H (um ou mais pardmetros ndo estdo a funcionar de acordo com as

especificacoes e sdo apresentados a cor de laranja. Ndo serdo apresentados resul-
tados para os parametros a cor de laranja.)

NOTA: Existe um limite de tempo nos passos do procedimento até que a amostra do
paciente seja aspirada. Siga todos os passos de forma rapida. Caso contrario, a analise
podera ser cancelada.

N

7.
8.

Misture a amostra com cuidado.

Prima o botdo SERINGA.

Se ndo pretender criar um relatorio com todos os parametros, prima o botdo dos
parametros que pretende excluir.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que o parametro esta selecionado.

Prima o botdo CONFIRMAR.

Levante a pega de entrada para a primeira posicao (posicdo de 459).

Coloque a seringa sobre a sonda de entrada de forma a que entrada fique comple-
tamente imersa na amostra.

Ao
& )

Prima o botdo SEGUINTE.
Mantenha a seringa em posigdo até que o analisador solicite que a remova.
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10.
11.

12,
13.
14.

Remova a seringa.

Baixe a pega de entrada até estar completamente em baixo.
Introduza ou selecione os dados da amostra e do paciente.

NOTA: Os campos marcados com um asterisco (*) sdo obrigatdrios e tém de ser

preenchidos.
Prima o botdo SEGUINTE.

Aguarde até que os resultados sejam apresentados.
Estas opcGes adicionais estdo disponiveis no ecrd RESULTADOS DO PACIENTE.

Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao

Passos

Imprimir os resultados caso esteja instalada
uma impressora

a) Prima o botdo IMPRIMIR.

Voltar ao ecra inicial

a) Prima o botao TERMINAR.

Editar os dados da amostra e do paciente

a) Prima o botdo EDITAR.

Ver todas as alteragOes realizadas ao resul-
tado.

NOTA: O botdo CONTROLO DE ALTERA-
COES apenas esta disponivel se tiverem sido
realizadas alteracdes aos dados do paciente e
da amostra.

a) Prima o botao MAIS....

b) Prima o botdo CONTROLO DE
ALTERAGOES.

Ver informacgao geral sobre a amostra

a) Prima o botao MAIS....
b) Prima o botdo GERAL.

Transmitir o resultado para um sistema de
comunicagao externo se os resultados nao
forem transmitidos automaticamente.

NOTA: O botdo TRANSMISSAO esta dispo-

nivel apenas se o analisador estiver ligado a

um sistema de comunicacao externo (as liga-
¢Oes atualmente configuradas).

a) Prima o botdo MAIS....

b) Prima o botdo TRANS-
MISSAO.

Selecionar um formato dos resultados do
paciente

a) Prima o botao MAIS....
b) Prima o botao FORMATOS....

c) Prima o formato que pretende
utilizar.

Informacgéo relacionada

Ignorar o ecrd de selecdo de parametros durante a analise na pagina 90
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do paciente

Analisar uma amostra num tubo capilar

Material requerido

Um adaptador de tubo capilar

Pré-requisitos

Verifique estes indicadores no ecra inicial antes de analisar amostras.
¢ PRONTO ¢ apresentado no canto superior esquerdo
e A caixa INICIAR AQUI esta visivel com o botdo CAPILAR a azul

e Todos os quadrados no botdo de parametro estdo verdes: E (todos os parametros

estdo prontos a serem utilizados), ou o botdo de pardmetro inclui um quadrado cor
de laranja: H (um ou mais pardmetros ndo estdo a funcionar de acordo com as

especificacoes e sdo apresentados a cor de laranja. Ndo serdo apresentados resul-
tados para os parametros a cor de laranja.)

NOTA: Existe um limite de tempo nos passos do procedimento até que a amostra do
paciente seja aspirada. Siga todos os passos de forma rapida. Caso contrario, a analise
podera ser cancelada.

1. Misture a amostra.
2. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Para tubos capilares de plas- [a) Remova a vareta de homogeneizacdo apés a
tico mistura.

Para tubos capilares de vidro |a) Mantenha a vareta de homogeneizacdo na
amostra.

3. Prima o botdao CAPILAR.

4. Se ndo pretender criar um relatério com todos os parametros, prima o botdo dos
parametros que pretende excluir.
NOTA: Um visto de verificagdo indica que o parametro esté selecionado.

5. Prima o botao CONFIRMAR.

Retire as tampas das extremidades do tubo capilar.

7. Certifique-se de que o sangue alcanga uma extremidade do tubo capilar.

o

1

NOTA: No caso do uso de vaselina na area da puncdo, deixe o sangue alcangar a
extremidade sem vaselina.

NOTA: Para tubos capilares de vidro: certifique-se de que a vareta de homogenei-
zacgao esta na extremidade oposta a qual o sangue alcanga.

o
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8. Ligue o adaptador do tubo capilar a extremidade do tubo capilar alcangada pelo
sangue.

=

9. Prima o botdo SEGUINTE.
10. Levante a pega de entrada para a segunda posigao (90°, a posigao horizontal).

11. Posicione o adaptador com o tubo capilar sobre a sonda de entrada, suficiente-
mente afastado para criar uma ligagao segura.

NOTA: Se empurrar demasiado o adaptador, podera causar derrame de sangue.

-\

12. Prima o botdo SEGUINTE.
NOTA: Certifique-se de que o tubo capilar permanece no devido lugar durante a
aspiracao da amostra.

13. Quando o analisador indicar, retire o tubo capilar.

14. Baixe a pega de entrada até estar completamente em baixo.
15. Introduza ou selecione os dados da amostra e do paciente.

NOTA: Os campos marcados com um asterisco (*) sdo obrigatoérios e tém de ser
preenchidos.

16. Prima o botdo SEGUINTE.
17. Aguarde até que os resultados sejam apresentados.

18. Estas opcdes adicionais estdo disponiveis no ecra RESULTADOS DO PACIENTE.
Escolha uma opcdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Imprimir os resultados caso esteja instalada [a) Prima o botdo IMPRIMIR.
uma impressora

Voltar ao ecrd inicial a) Prima o botdo TERMINAR.
Editar os dados da amostra e do paciente a) Prima o botdo EDITAR

Ver todas as alteragOes realizadas ao resul- | a) Prima o botdo MAIS....

tado. b) Prima o botdo CONTROLO DE
NOTA: O botdo CONTROLO DE ALTERA- ALTERACOES.

COES apenas esta disponivel se tiverem sido
realizadas alteragdes aos dados do paciente e
da amostra.

26 996-805G RADIOMETER @)
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Opgao Passos

Ver informacao geral sobre a amostra a) Prima o botdo MAIS....
b) Prima o botdo GERAL.

Transmitir o resultado para um sistema de a) Prima o botdo MAIS....

comunicagao externo se os resultados nao b) Prima o botio TRANS-

forem transmitidos automaticamente. MISSAO

NOTA: O botdo TRANSMISSAO esta dispo-

nivel apenas se o analisador estiver ligado a

um sistema de comunicagao externo (as liga-

¢Oes atualmente configuradas).

Selecionar um formato dos resultados do a) Prima o botdo MAIS....

paciente b) Prima o botio FORMATOS....
c) Prima o formato que pretende

utilizar.

Informacgao relacionada

Dispositivo de colheita recomendados pela Radiometer - cédigos de produto na pagina
150
Ignorar o ecrd de selecdo de parametros durante a analise na pagina 90

Procurar o resultado de uma analise do paciente

Os resultados permanecem apresentados no ecra até que o botdo TERMINAR seja
premido.

No ecra Historico do paciente é possivel ver os resultados antigos.

1. Prima MENU > Histérico do paciente.
2. Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resultado pretendido.

3. Prima o botdo (> do resultado.

Simbolos dos resultados da analise de pacientes e respetivos
significados

Os resultados marcados com simbolos tém de ser interpretados com cuidado.

Simbolo Descrigdo

Sem simbolo | O resultado estd bem

? Ocorreu um erro relacionado com o resultado.
E apresentada uma mensagem que descreve o motivo do erro.

Poderdo existir um ou mais simbolos junto ao resultado.

O resultado esta acima do limite superior do intervalo de referéncia, mas abaixo

- do limite critico superior.
O simbolo esta destacado a amarelo.
- O resultado esta abaixo do limite inferior do intervalo de referéncia, mas acima do
limite critico inferior.
O simbolo estd destacado a amarelo.
. O resultado esta acima do limite critico superior.

O simbolo estad destacado a vermelho.
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Simbolo

Descricao

O resultado esta abaixo do limite critico inferior.

O simbolo esta destacado a vermelho.

O resultado estad acima do limite superior do intervalo de relatério.

N&o é apresentado qualquer resultado. O simbolo estd destacado a vermelho.

O resultado esta abaixo do limite inferior do intervalo de relatério.

N&o é apresentado qualquer resultado. O simbolo esta destacado a vermelho.

(em

branco) | Ndo é apresentado qualquer resultado.

E apresentada uma mensagem que descreve o motivo do erro.

N&o foi possivel calcular o resultado.

E apresentada uma mensagem que descreve o motivo do erro.

Imprimir um resultado de analise do paciente

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

1.

Escolha uma opgdo e siga 0s passos necessarios.

Opgao

Passos

E apresentado o
ecra RESUL-
TADOS DO
PACIENTE

a) Prima MAIS... > FORMATOS... se quiser utilizar um
formato de relatorio diferente.

NOTA: Aparece um visto de verificacao junto do formato
selecionado.

b) Prima o botdo IMPRIMIR.

Nao é apresen-
tado o ecra

RESULTADOS
DO PACIENTE

a) Prima MENU > Histérico do paciente.
b) Percorra o ecra para baixo até ao resultado pretendido.

c) Prima o botdo () do resultado.

d) Prima MAIS... > FORMATOS... se quiser utilizar um
formato de relatorio diferente.

NOTA: Aparece um visto de verificacdo junto do formato
selecionado.

e) Prima o botdao IMPRIMIR.

Informacgéo relacionada
Procurar o resultado de uma analise do paciente na pagina 27

Introduzir os dados da amostra e do paciente durante a analise

Durante a analise da amostra do paciente, é possivel introduzir dados no ecra
INSERIR DADOS para identificar a amostra.

Prima o campo onde pretende registar dados.

Registe ou selecione os dados pretendidos.

NOTA: Os campos marcados com um asterisco (*) sdo obrigatorios e tém de ser

preenchidos.

3. Repita os passos 1 a 2 para todos os campos cujos dados devam ser introduzidos

ou selecionados.
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Editar os dados da amostra e do paciente apds a analise
Os dados de amostra e paciente ajudam a identificar a amostra. Se nem todos os

dados de amostra e paciente necessarios tiverem sido registados durante a analise ou
for necessario alterar os dados, tal pode ser feito apds a analise.

1. Escolha uma opcao e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

E apresentado o ecrd a) Continue para o passo 2.
RESULTADOS DO PACI-

ENTE

Ndo é apresentado o ecra a) Prima MENU > Histoérico do paciente.

RESULTADOS DO PACI-

ENTE b) Se necessario, percorra o ecra para baixo até

ao resultado pretendido.
c) Prima o botdo () do resultado.

Prima o botdo EDITAR.

Prima o campo onde pretende editar dados.

Registe ou selecione os dados que pretende editar.

Repita os passos 3 a 4 para todos os campos cujos dados devam ser editados.
Prima o botdo GUARDAR.

NOTA: O texto editado sera adicionado ao cabegalho de RESULTADOS DO
PACIENTE.

o0 hwN

Ver todas as edigoes realizadas aos dados do paciente e da amostra
apos a analise

Todas as alteracdes realizadas aos dados do paciente e da amostra apds a analise sdo

registadas no ecrda CONTROLO DE ALTERAC(")ES.

No ecrd de CONTROLO DE ALTERAGOES é possivel ver a alteragdo, quem realizou a
alteracdao e quando a alteracao foi realizada.

NOTA: O botdo CONTROLO DE ALTERAGCOES apenas esta disponivel se tiverem sido
realizadas alteragdes aos dados do paciente e da amostra.

[y

Prima MENU > Historico do paciente.

2. Se necessario, percorra o ecrd para baixo até ao resultado cujas alteragoes
pretende ver.

Prima o botdo (» ) do resultado.

Prima o botdo MAIS....
5. Prima o botao CONTROLO DE ALTERA(;6ES.

P

Ver informacao geral sobre uma amostra do paciente

O ecrd INFORMAGAO GERAL fornece informacdo sobre o nimero da amostra e o
numero da sequéncia, o operador que analisou a amostra e sobre o SP (cartucho de
solucdes) e a SC (cassete de elétrodos) utilizados na amostra.

1. Prima MENU > Histoérico do paciente.

2. Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resultado cujas alteragdes
pretende ver.
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3. Prima o botao | ») do resultado.

4. Prima o botdo MAIS....
5. Prima o botao GERAL.

Transmitir manualmente os resultados do paciente para sistemas de
comunicacao externos

Pré-requisitos
e O analisador esta ligado a um sistema de comunicagdo externo

e A transmissdo automatica de resultados para um sistema de comunicacdo externo
ndo estd ativada

1. Escolha uma opcdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

E apresentado_o ecrd Resul- a) Continue para o passo 2.
tados do paciente

Ndo é apresentado o ecra a) Prima MENU > Histérico do paciente.
Resultados do paciente b) Se necessério, percorra o ecra para baixo até
ao resultado pretendido.

c) Prima o botdo () do resultado.

2. Prima o botdo MAIS....

3. Prima o botdo TRANSMISSAO para transmitir o resultado para as ligacdes confi-
guradas atualmente.
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Substituicoes e limpeza 4

Substituicoes

Consumiveis

Para utilizar o analisador é necessario substituir os consumiveis quando estes se
esgotam.

Consumivel Descrigao

SP (cartucho de solugdes) | Contém bolsas com solugdes para calibragdes e procedimentos de
lavagem, e uma bolsa para recolha dos fluidos residuais.

A abreviatura de cartucho de solugGes "SP" é utilizada no software e
no produto.

SC (cassete de elétrodos) | Contém a sonda de entrada e os sensores para a andlise de parame-

tros.
\ A abreviatura de cassete de elétrodos "SC" é utilizada no software e
no produto.
SC9
Rolo de papel Papel para impressora, se instalada.

Quando é necessario substituir um consumivel?

Verifique estes indicadores no ecra inicial para decidir se é necessario substituir um
consumivel.

SC = cassete de elétrodos, SP = cartucho de solugdes.

Indicador Descrigao
Mensagem de notificagdo ndo critica relacio- Uma mensagem de notificagdo ndo critica
nada com SC ou SP informa se a SC ou o SP esta prestes a expirar

ou a ficar sem testes disponiveis.

SP A vida em uso do SP expiraem 2 (»)
aias

RESOLVER

RADIOMETER {§) 996-805G 33
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Indicador Descrigao

Uma mensagem de notificacdo critica relacio- Uma mensagem de notificagdo critica informa
nada com SC ou SP expirados, vazios ou nao se a SC ou o SP expirou, esta vazio, ndo esta
ligados ligado ou ndo esta instalado e se é necessario

substituir, ligar ou instalar uma SC ou um SP.

SP A vida em uso do SP expirou @

A substituicdo pode ser iniciada a partir da

mensagem de notificagdo.
RESOLVER

O ndmero junto ao simbolo SC mostra um zero | A SC expirou, esta vazia, ndo esta ligada ou
e o circulo em redor do zero ¢é laranja ndo esta instalada.

E apresentada uma mensagem de notificacdo
sch critica e a SC tem de ser substituida, ligada ou
L instalada antes de poder analisar amostras.

O numero junto ao simbolo SP apresenta um O SP expirou, esta vazio, ndo esta ligado ou
zero e o circulo em redor do zero é laranja ndo esta instalado.

E apresentada uma mensagem de notificacdo
SP“ f:rl’tica e o0 SP tem de ser subs_tituido, ligado ou
instalado antes de poder analisar amostras.

Substituir ou instalar um SP (cartucho de solugoes)

Material requerido

Um novo SP (cartucho de solugdes)

1. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

E apresentada uma mensagem de noti- | a) Se necessario, prima o botdo para

ﬂca_gao critica reIaC|o~naqa com um SP expandir da mensagem de notifi-
expirado, vazio ou nao ligado :

cacao.
b) Prima o botdo RESOLVER.

F_ ap[eserltadaltyma Tensaggm de noti- | a) Se necessério, prima o bot&o para
icagdo ndo critica relacionada com um = .
SP a expirar ou a ficar vazio em breve expandir [§g) da mensagem de noti

ficacdo.
b) Prima MENU > Atividades.
c) Prima o botdo Substituir SP.

N&o € apresentada qualquer mensagem | a) Prima MENU > Atividades.
de notificagdo relacionada com o SP b) Prima o bot&o Substituir SP.

34 996-805G RADIOMETER @)

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1682 de 1961



Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagdo Capitulo 4: Substituicoes e
limpeza

2. Pressione o trinco da porta do cartucho de solugdes.

3. Abra a porta do cartucho de solugdes.
4. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

a) Continue para o passo 5. a) Puxe o SP do compartimento do cartucho
de solugdes.

b) Prima o botao SEGUINTE.

5. Remova a fita vermelha da parte posterior do novo SP.
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6. Insira o novo SP no compartimento do cartucho de solugdes.

7. Prima o botdo SEGUINTE.
8. Feche a porta do cartucho de solugdes. O trinco tem de encaixar com um estalido.

O analisador inicia a calibragdo. O ecra inicial apresenta uma barra de progresso
durante a calibracdo e apresenta PRONTO quando a calibracdo estiver concluida.

Informacgéo relacionada
Limpar o compartimento do cartucho de solugdes na pagina 41
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Substituir ou instalar uma SC (cassete de elétrodos)

Material requerido

Uma nova SC (cassete de elétrodos)

1. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

E apresentada uma mensagem de noti- | a) Se necessario, prima o botdo para

ﬁca_gao critica reIaC|o~nad_a com um SC expandir da mensagem de notifi-
expirado, vazio ou nao ligado

cagao.
b) Prima o botdo RESOLVER.

E apresentada uma mensagem de noti- | a) Se necessario, prima o botdo para

ficacdo ndo critica relacionada com um . .
SC a expirar ou a ficar vazio em breve expandir da mensagem de noti-
ficagdo.

b) Prima MENU > Atividades.
c) Prima o botdo Substituir SC.

Ndo é apresentada qualquer mensagem a) Prima MENU > Atividades.
de notificagao relacionada com a SC b) Prima o bot&o Substituir SC

2. Pressione o trinco da porta da cassete de elétrodos.

Para instalar Para substituir

3. Abra a porta da cassete de elétrodos.
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4. Escolha uma opcdo e siga os respetivos passos.

Para instalar Para substituir
a) Continue para o passo 5. a) Remova a SC da area da cassete de
elétrodos.

5. Insira a nova SC na area da cassete de elétrodos.

PN

6. Feche a porta da cassete de elétrodos. O trinco tem de encaixar com um estalido.

.y
- e

‘n

O analisador inicia a calibragdo. O ecrad inicial apresenta uma barra de progresso
durante a calibracdo e apresenta PRONTO quando a calibracdo estiver concluida.

Informagao relacionada
Limpar a area da cassete de elétrodos na pagina 41
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Substituir o papel da impressora

Material requerido

Um novo rolo de papel da impressora

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas € relevante se existir uma
impressora instalada no analisador.

1. Prima o botdo de libertacdo na parte superior da impressora.

2. Abra a tampa.
3. Remova o centro do rolo de papel vazio.
4. Coloque o novo rolo de papel na impressora.

NOTA: Certifique-se de que a extremidade do papel desenrola a partir da parte de
baixo do rolo e cai na direcdo da parte posterior do analisador, conforme apresen-
tado na imagem.

5. Feche a tampa. A tampa tem de encaixar com um estalido.

NOTA: Certifique-se de que a extremidade do papel fica ligeiramente fora da
impressora.

Limpeza e desinfecao

Limpeza - quando é necessaria?

O analisador tem de ser mantido limpo. Consequentemente, é necessario limpar o
analisador quando este estiver contaminado com sangue e/ou outros liquidos.
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Limpar as superficies exteriores do analisador

Material requerido

‘ @

Um pano limpo, macio e sem pelos | Sabdo ou detergente suave

1. Desligue o analisador da seguinte forma.

a) Prima MENU > Desligar.

b) Prima o botdo SIM.

c) Aguarde até que o analisador se tenha desligado e o ecra apagado.
2. Desligue o cabo de alimentacao.

3. Humedeca ligeiramente um pano limpo, macio e sem pelos com agua com sabao
ou detergente suave.

4. Limpe e seque as superficies exteriores do analisador.
5. Reinicie o analisador da seguinte forma:
a) Ligue o cabo de alimentagao.
b) Pressione o botdo do interruptor de alimentacdo na parte posterior do anali-
sador.

NOTA: Surge uma luz azul no botdo quando o analisador estiver ligado.
6. Aguarde até que a palavra PRONTO seja apresentada no ecra inicial.

Limpar e desinfetar o ecra tatil

Material requerido

‘ @

Um pano limpo, macio e sem pelos | Agua da torneira

Pré-requisitos
e O analisador esta limpo

NOTA: A agua da torneira deve ser aplicada primeiro no pano. Nunca pulverize agua
da torneira diretamente no ecra tatil.

1. Humedeca ligeiramente um pano limpo, macio e sem pelos com agua da torneira.
2. Limpe e seque o ecra com cuidado.

NOTA: Certifique-se de que ndo fica qualquer agua da torneira no ecra.
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Limpar o compartimento do cartucho de solugdes

Material requerido

g @

Um pano limpo, macio e sem pelos | Agua da torneira

Durante a substituicao ou instalagdo de um novo SP, o compartimento do cartucho de
solucdes deve ser limpo para garantir que o sistema de transporte de fluidos nao fica
bloqueado.

1. Humedeca ligeiramente um pano limpo, macio e sem pelos com agua da torneira.

2. Limpe e seque com em redor do luer de desperdicios do compartimento do
cartucho de solugdes.

Informacgéo relacionada
Substituir ou instalar um SP (cartucho de solugdes) na pagina 34

Limpar a area da cassete de elétrodos

Material requerido

g el

Um pano limpo, macio e sem pelos | Agua da torneira

Durante a substituigdo ou instalacdo de uma nova SC (cassete de elétrodos), a area da
cassete de elétrodos deve ser limpa para se certificar de que o analisador pode analisar
amostras.

NOTA: Nunca limpe os pinos dos pontos de ligacao (m) na area da cassete de

elétrodos com um pano humido.

1. Humedeca ligeiramente um pano limpo, macio e sem pelos com agua da torneira.
2. Limpe e seque a area da cassete de elétrodos.

NOTA: Nunca deixe que os pinos dos pontos de ligagdo da area da cassete de
elétrodos entrem em contacto com qualquer tipo de liquido.

Informacao relacionada
Substituir ou instalar uma SC (cassete de elétrodos) na pagina 37

Desinfecdao — quando é necessaria?

Cumpra as regulamentagdes locais, nacionais e/ou internacionais ou os requisitos de
acreditacao.

996-805G 41
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Desinfetar as superficies exteriores do analisador

Material requerido

S

<

Um pano limpo, macio e sem pelos | Solugdo de desinfegdo

Pré-requisitos
e O analisador esta limpo

NOTA: Solucbes de desinfecdo recomendadas: uma solugdo de lixivia diluida
(proporgao de 1:9 de hipoclorito de sédio para agua desionizada), uma solucdo de
alcool isopropilico a 70% (2-propanol), etanol a 70% ou solugdo Diversol BX a 4%.

1. Desligue o analisador da seguinte forma.

a) Prima MENU > Desligar.

b) Prima o botdao SIM.

c) Aguarde até que o analisador se tenha desligado e o ecra apagado.
Desligue o cabo de alimentagao.

3. Humedeca ligeiramente um pano limpo, macio e sem pelos com uma solucdo de
desinfecao recomendada.

Limpe e seque as superficies exteriores do analisador.

5. Reinicie 0 analisador da seguinte forma:

a) Ligue o cabo de alimentagao.

b) Pressione o botdo do interruptor de alimentacdo na parte posterior do anali-
sador.

N

P

NOTA: Surge uma luz azul no botdo quando o analisador estiver ligado.
6. Aguarde até que a palavra PRONTO seja apresentada no ecra inicial.

Informacao relacionada
Limpar as superficies exteriores do analisador na pagina 40
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Ligar dispositivos externos 5

Ligar um leitor de cédigo de barras USB

Material requerido

Leitor de codigos de barras USB

1. Ligue o cabo do leitor de codigo de barras a uma porta USB.

NOTA: O analisador ird encontrar de imediato a ligacdo ao leitor de codigos de
barras externo.

Ligar um teclado USB externo

Material requerido

Teclado USB externo

E possivel utilizar um teclado externo em alternativa ao teclado no ecra.

1. Ligue o cabo do teclado externo a uma porta USB.
NOTA: O analisador ird encontrar de imediato a ligagdo ao teclado externo.

Ligar o analisador a uma rede

Material requerido

Cabo de rede

Pré-requisitos
e Configuracdo de uma ligacdo de rede a um SIH/SIL ou sistema AQURE. Para obter
informagdes sobre como o fazer, consulte o capitulo Configuragao

1. Ligue o cabo de rede a porta do cabo de rede/Ethernet do analisador.

o
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Capitulo 5: Ligar dispositivos externos Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo

2. Ligue o cabo de rede a sua ligagdo de rede.

NOTA: O analisador ira ligar-se a rede se estiver configurada uma ligagdo a um
SIH/SIL ou sistema AQURE.

44 996-805G RADIOMETER @)
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Gestao do controlo de
qualidade 6

Descricao geral da gestao do controlo de qualidade

A gestdo do controlo de qualidade (QC) serve para avaliar o desempenho do analisador
para garantir que os resultados do paciente sao exatos e precisos.

As verificagOes do sistema, analises de QC manual e comprovagdo da verificagdo fazem
parte da gestdo do controlo de qualidade.

tipo de gestao | Descrigdao Realizada manual ou automatica-
do QC mente

VerificagGes do Sequéncias de teste automaticas Realizadas automaticamente.
sistema iniciadas com cada analise e em

NOTA: O analisador ira iniciar automa-
ticamente uma calibragdo se os resul-
tados de uma verificagdo do sistema
ndo forem aceitaveis.

intervalos regulares para verificar a
estabilidade e o funcionamento
adequado do analisador

Analises de QC Para avaliar o desempenho do Realizadas manualmente

manual analisador

Comprovagdes Sequéncia de teste automatica Realizadas automaticamente.

da verificacao Ina:(r:zlaaszr?f?grc:cij:ténsrti?j?dggc:jg%c?\% NOTA: Uma mensagem de notificagao
pars 9 critica é apresentada quando uma
SP instalado

comprovacdo da verificagdo falha e é
necessario instalar um novo SP.

Verificacoes do sistema

Frequéncia das verificacoes do sistema

As verificacOes do sistema estdo programadas para serem iniciadas pelo analisador a
cada 30 minutos e com cada analise de amostra do paciente.

Procurar as Verificacoes do sistema

1. Prima MENU > Atividades.

2. Prima Registo do sistema sob o cabecgalho Utilitarios.

3. Prima Filtro e selecione o botdo de verificacdo junto a Verificagoes do sistema.
NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opcao de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

Simbolos nas Verificacoes do sistema e respetivos significados

O estado das verificagbes do sistema pode ser consultado na coluna Estado do ecra
REGISTO DO SISTEMA.

o
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Simbolo | Indicagdo

OK A Verificagdo do sistema foi concluida corretamente.

Ndo é necessaria qualquer agdo.

? Ocorreu um erro num ou mais resultados da Verificacdo do sistema
Uma calibragdo sera iniciada automaticamente.

Se a calibragdo for bem-sucedida, ndo é necessaria qualquer acdo. Se a calibracdo
falhar, o analisador ira notificar o utilizador sobre este facto e ajudar a resolver as
ocorréncias das mensagens apresentadas no resultado de calibragdo.

Procurar o resultado de uma Verificagao do sistema

1. Prima MENU > Atividades.
Prima Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.
3. Prima Filtro e selecione o botdo de verificagdao junto a Verificagdes do sistema.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opgao de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

5. Prima o cabecgalho da coluna Evento para ordenar os dados.
6. Percorra o ecrd para baixo até ao resultado da verificagdo do sistema pretendido.

7. Prima o botdo | » do resultado da verificagcdo do sistema.

Imprimir um Resultado da verificagao do sistema

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

1. Se necessario, procure o resultado da verificacdo do sistema que pretende
imprimir.
Prima o botdo (> do resultado da verificagao do sistema.

3. Prima o botao IMPRIMIR.

Informacgao relacionada
Procurar o resultado de uma Verificagdo do sistema na pagina 46

Ver informacao geral sobre um resultado da verificagao do sistema

O ecrd INFORMAGAO GERAL fornece informacdo sobre a sequéncia de teste reali-
zada, o operador e sobre o SP e a SC utilizados para a verificacgdo do sistema.

1. Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.

Certifique-se de que ndo existem vistos de verificagdo em qualquer dos botdes de
verificagdo na parte superior do ecra.

Prima o cabegalho da coluna Evento para ordenar os dados.
Percorra o ecrd para baixo até ao resultado da verificagdo do sistema pretendido.

wN

Prima o botdo (> do resultado da verificagdo do sistema.

N oo wa

Prima o botdo GERAL.
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Frequéncia recomendada para analises de QC manual

As solugdes de QC devem ser analisadas em conformidade com os regulamentos locais,
estatais ou federais.

A Radiometer recomenda que sejam analisados 4 niveis diferentes de solucdes de QC
para verificar os valores de medicdo ao longo de uma ampla secgdo do intervalo de
relatério.

Devem ser realizadas analises de QC adicionais apds uma resolucdo de ocorréncias ou
como acao preventiva, se existirem duvidas acerca do desempenho do analisador.

A tabela apresenta um exemplo de uma rotina didria com uma solucdo de QC de 4

niveis.

Numero de turnos | Rotina de controlo de qualidade

por dia

3 Teste 1 nivel no inicio de cada turno.
Teste 0 4.° nivel no turno de 8 horas com o maior volume de amostras de
pacientes.

2 Teste 2 niveis no inicio de cada turno.

1 Teste todos os niveis no inicio de cada turno.

Solucdes de QC para analises de QC manual

A Radiometer recomenda a utilizacdo de solugdes de QC da Radiometer para analises
de QC manual.

NOTA: Se forem utilizadas solugdes de QC ndo pertencentes a Radiometer, a
Radiometer ndo pode garantir resultados de QC validos e exatos.

As solugdes de QC da Radiometer que podem ser utilizadas com o analisador estdo
disponiveis nas informagGes de pedido deste documento.

Informacgao relacionada
Solucdes de QC - cédigos do produto na pagina 154

Como obter bons resultados da analise de QC manual

Para obter bons resultados da analise de QC manual com as solugdes da Radiometer,
siga as indicagOes apresentadas.

e Verifique que ndo existem erros de calibragdo antes de realizar uma analise de QC
manual.

¢ Mantenha a solugdo de QC em condicdes de armazenamento corretas. Consulte a
bula do produto.

e Segure na ampola entre o polegar e o indicador quando a agitar.
e Agite a ampola vigorosamente durante 15 segundos antes de a abrir.
e Utilize a solugdo de QC preparada imediatamente apds abrir a ampola.
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e Utilize a ampola apenas para uma analise de QC.

e Introduza a temperatura correta da ampola durante a analise de QC se analisar
gases no sangue.

Informacgéo relacionada
Introduzir uma temperatura do QC predefinida na pagina 97

Analisar uma solucao de QC

Material requerido

Ampola de QC | Abre-ampolas

Pré-requisitos
e Os consumiveis validos estdo instalados
Para avaliar o desempenho do analisador e para manter a conformidade com as regula-

mentacles locais, estatais e federais, as analises de QC manual tém de ser realizadas
regularmente.

NOTA: Existe um limite de tempo nos passos do procedimento até que a solucdo de
QC seja aspirada. Siga todos os passos de forma rapida. Caso contrario, a analise de
QC podera ser cancelada.

1. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

O botdo QC MANUAL ¢ apresentado |a) Prima o botdo QC MANUAL.
no ecra inicial

O botdo QC MANUAL ndo ¢ apre- a) Prima MENU > Atividades.
sentado no ecra inicial b) Prima o botdo QC manual sob o cabe-
calho QC.

2. Segure na ampola entre o polegar e o indicador e agite-a vigorosamente durante
aproximadamente 15 segundos.

Vire a parte superior da ampola para cima até que toda a solucdo se acumule na
parte inferior da ampola.

Coloque a ampola no abre-ampolas com a parte superior em primeiro lugar.
Quebre o0 gargalo da ampola.

Prima o botdo SEGUINTE.

Levante a pega de entrada para a primeira posicao (posicao de 45°).

w

Nowk
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Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo

Capitulo 6: Gestao do controlo de
qualidade

10.
11.
12,
13.

14.
15.

Coloque a ampola de QC sobre a sonda de entrada de forma a que entrada fique

completamente imersa na solugao de QC.

Prima o botédo SEGUINTE.
Mantenha a ampola de QC em posigdo até que o analisador solicite que a remova.
Remova a ampola de QC.
Baixe a pega de entrada até estar completamente em baixo.
Introduza ou selecione os dados de QC.

NOTA: Os campos marcados com um asterisco (*) sdo obrigatdrios e tém de ser

preenchidos.

NOTA: Para obter resultados corretos, é importante introduzir a temperatura

correta da ampola de QC.

NOTA: Nas solugdes QUALICHECK para Hematocrito e Metabolito, o campo
Temperatura do QC ndo estara disponivel, pois estas solugées ndo dependem da

temperatura.
Prima o botdo SEGUINTE.

Estas opgOes adicionais estdo disponiveis no ecrda RESULTADOS DO QC
MANUAL. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

OpgGao

Passos

Imprimir os resultados caso esteja instalada
uma impressora

a) Prima o botao IMPRIMIR.

Consultar informagdes gerais acerca do
operador, da SC, do SP e da analise de QC

a) Prima o botdo GERAL.

Transmitir o resultado para um sistema de
comunicagao externo

NOTA: O botdo TRANSMISSAO esté dispo-

nivel apenas se o analisador estiver ligado a

um sistema de comunicacao externo (as liga-
cOes atualmente configuradas).

a) Prima MAIS... > TRANS-
MISSAO.

Ver estatisticas de QC

a) Prima MAIS... > ESTATIS-
TICAS.

Ver tracados de QC

a) Prima MAIS... >
TRACADOS.

Voltar ao ecra inicial

a) Prima o botdo TERMINAR.

Informacgao relacionada

Introduzir uma temperatura do QC predefinida na pagina 97

996-805G
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Procurar um resultado do QC manual

1. Prima MENU > Atividades.
Prima Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.
3. Prima Filtro e selecione o botdo de verificagdo junto a QC manual.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opgao de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

5. Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resultado do QC manual preten-
dido.

6. Prima o botdo (») do resultado do QC manual.

Imprimir um resultado do QC manual

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

1. Se necessario, procure o resultado do QC manual que pretende imprimir.
Prima o botdo (> do resultado do QC manual.

Prima o botdo IMPRIMIR .

Informacgéo relacionada
Procurar um resultado do QC manual na pagina 50

Simbolos nos resultados de QC manual e respetivos significados

As ocorréncias dos resultados de QC manual poderdo estar marcadas com um ou mais
simbolos.

Simbolo Descricao

? QOcorreu um erro

O resultado esta acima do limite superior do intervalo de controlo

O resultado esta abaixo do limite inferior do intervalo de controlo

O resultado esta acima do limite superior do intervalo de estatistica

O resultado esta abaixo do limite inferior do intervalo de estatistica

Se o resultado ndo estiver marcado com um simbolo, significa que esta bem e esta
dentro dos intervalos aceitaveis.

Informagao relacionada
Procurar um resultado do QC manual com um "?" na pagina 59

O intervalo estatistico

O intervalo estatistico é o intervalo dentro do qual os resultados de QC tém de ficar de
maneira a serem incluidos nas estatisticas de QC.

O intervalo estatistico = [intervalo de controlo] x [fator estatistico]. O fator estatistico
é1,5.
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Ver estatisticas de QC

As estatisticas de QC calculadas baseiam-se no niumero de lote da solucdo de QC. Tem
de haver, no minimo, 2 resultados de amostra para que o sistema possa calcular o
numero de pontos de dados (n), a média, o desvio padrdo (SD) e o coeficiente de vari-
acao (CV %).

Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Estatisticas sob o cabecalho QC.
Prima o separador do nivel que pretende ver.

h WNH

Prima o botdo () no menu de lista pendente para selecionar o lote do QC.

NOTA: As estatisticas de QC também podem ser visualizadas no ecrd RESUL-
TADO DO QC MANUAL premindo MAIS... > Estatisticas.

Imprimir estatisticas de QC

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

As estatisticas de QC calculadas baseiam-se no nimero de lote da solugdo de QC. Tem
de haver, no minimo, 2 resultados de amostra para que o sistema possa calcular o
numero de pontos de dados (n), a média, o desvio padrao (SD) e o coeficiente de vari-
acao (CV %).

Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Estatisticas sob o cabegalho QC.
Prima o separador do nivel que pretende imprimir.

Prima o botdo (*~) no menu de lista pendente para selecionar o lote do QC.
Prima o botdo IMPRIMIR.

u kWM

Acerca de tracados de QC

A funcdo de tracados de QC mostra os dados de QC na forma de grafico. Pode aceder a
tracados de QC a partir do ecra Atividades ou do ecrd RESULTADO DO QC
MANUAL. Ao aceder a partir do ecra Atividades, sao mostrados dados do lote atual.
Ao aceder a partir do ecra RESULTADO DO QC MANUAL, sdo apresentados dados do
nivel e do lote que acabou de ser analisado.

O ecra mostra as datas e horas das analises em baixo e os valores limite superior e
inferior do intervalo de QC a direita. Estes sdo os simbolos que surgem no ecra
TRACADOS DE QC e respetivo significado:

Simbolo Descricdao

Limites do intervalo de controlo superior e inferior

Linha superior e inferior: os limites de intervalo estatistico superior
e inferior

Linha mediana: o valor atribuido do intervalo de QC (linha mediana)

Resultados dentro do intervalo. A cor corresponde a cor da ampola
QUALICHECK.
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Simbolo Descricdao
A O resultado estd acima do limite superior do intervalo de controlo
v O resultado esta abaixo do limite inferior do intervalo de controlo
: O resultado esta acima do limite superior do intervalo estatistico
; O resultado esta abaixo do limite inferior do intervalo estatistico

Ver tracados de QC

1. Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Tracados sob o cabecalho QC.

Prima o botdo (~) nos menus de lista pendente para selecionar o nivel, o para-

metro e o nimero de lote.
Utilize 2 dedos para aproximar e afastar na barra cronoldgica.

5. Prima um ponto para ver o valor do resultado, o intervalo de QC, a hora da andlise
e o possivel cédigo de erro e descrigdo para esse ponto.

P

Imprimir tracados de QC

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

A impressdo ira incluir os dados mostrados no ecra e sera comprimida para se ajustar
ao tamanho do papel.

1. Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Tracados sob o cabecalho QC.

Prima o botdo (*) nos menus de lista pendente para selecionar o nivel, o para-

metro e o nimero de lote que pretende imprimir.
4. Prima o botdo IMPRIMIR.

Ver informacao geral sobre a analise de QC

O ecrd INFORMAGAO GERAL fornece informacdo sobre o nimero e sequéncia de QC,
o operador que analisou a solugao de QC e sobre o SP (cartucho de solugdes) e a SC
(cassete de elétrodos) utilizados na analise de QC.

1. Prima MENU > Atividades.
Prima Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.
3. Prima FILTRO e selecione o botdo de verificagdo junto a QC manual.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opgao de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.
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5. Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resultado do QC manual preten-
dido.

6. Prima o botdo (> ) do resultado do QC manual.

Prima GERAL.

Transmitir manualmente os resultados de QC para sistemas de
comunicagao externos

Pré-requisitos
e O analisador esta ligado a um sistema de comunicagdo externo

e A transmissdo automatica de resultados para um sistema de comunicagdo externo
ndo estd ativada

1. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

é apresentado o ecrda RESULTADOS a) Continue para o passo 2.
DO QC MANUAL

N&o é apresentado o ecrd RESUL- a) Prima MENU > Atividades.
TADOS DO QC MANUAL b) Prima Registo do sistema sob o cabegalho
Utilitarios.

c) Prima FILTRO e selecione o botdo de verifi-
cacgdo junto a QC manual.

NOTA: Um visto de verificagao indica que a
opcao de filtro esta selecionada.

d) Certifique-se de que nenhuma outra opgao de
filtro esta selecionada e prima APLICAR O
FILTRO.

e) Se necessario, percorra o ecra para baixo até
ao resultado do QC manual pretendido.

f) Prima o botdo | » | do resultado.

2. Prima MAIS... > TRANSMISSAO.
Os resultados serdo transmitidos para as ligagdes configuradas atualmente.

Frequéncia das comprovacgoes da verificacao

As comprovagoes da verificagdo sdo iniciadas sempre que é instalado um novo SP
(cartucho de solugdes).

Procurar o resultado de uma Comprovacao da verificacao

O resultado da Comprovacgado da verificagdo esta disponivel em Calibragdo (Insta-
lagao SP com verif.) no ecra REGISTO DO SISTEMA.

[

Prima MENU > Atividades.
Prima Registo do sistema sob o cabegalho Utilitarios.
3. Prima FILTRO e selecione o botdo de verificagdo junto a Calibragao.

N

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a opgao de filtro esta selecionada.
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4. Certifique-se de que nenhuma outra opgao de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

5. Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resultado de Calibragdo (Insta-
lacao SP com verif.) que pretende.

6. Prima o botdo (> ) do resultado de Calibragao (Instalagdo SP com verif.).

Simbolos nos resultados da Comprovacao da verificacao e respetivos
significados

Para analisar as amostras de pacientes no analisador é necessario concluir uma
Comprovacao da verificagdo bem-sucedida.

O resultado da Comprovacdo da verificagdo esta disponivel em Calibracao (Insta-
lagdo SP com verif.) no ecra REGISTO DO SISTEMA.

O estado geral da Comprovacgao da verificacdao pode ser consultado na coluna Estado.

Simbolo | Indicagdo

OK A Comprovacéo da verificagdo foi concluida corretamente.

Ndo é necessaria qualquer agdo.

? A verificagdo de integridade do novo SP instalado falhou.
E necessario instalar um novo SP.

Serd apresentada uma mensagem de notificagdo critica para o notificar acerca desta
ocorréncia e para o orientar na substituigdo.

Ver informacao geral sobre uma comprovacao da verificacao

O ecrd INFORMAGAO GERAL fornece informacdo sobre o nimero da calibragdo, o
numero e o tipo da sequéncia, o operador e sobre oSP (cartucho de solugbes) e a SC
(cassete de elétrodos) utilizados na comprovacdo da verificagdo.

1. Prima MENU > Atividades.
Prima Registo do sistema sob o cabegalho Utilitarios.
3. Prima FILTRO e selecione o botdo de verificagao junto a Calibragao.

N

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a opcdo de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

5. Se necessario, percorra o ecrd para baixo até ao resultado de Calibracao (Insta-
lagao SP com verif.) que pretende.

Prima o botdo (> do resultado de Calibragao (Instalagdo SP com verif.).

Prima GERAL.
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Acerca das calibracoes

A calibracdo é o processo que relaciona os sinais dos sensores medidos durante a
sequéncia de calibragdo com os valores conhecidos nas solugdes de calibracdo. A cali-
bragao permite que os sinais dos sensores sejam convertidos em valores exatos para
uma amostra desconhecida.

NOTA: Quando o SP (cartucho de solugdes) esta instalado, os valores verdadeiros da
solucdo de calibragdo sdo lidos para o analisador a partir do chip de meméria no SP.

Frequéncia das calibracoes

As calibragbes podem ser programadas para ocorrer em intervalos de 2, 4 ou 8 horas.
A predefinicdo é 8 horas.

As calibracOes também sdo realizadas automaticamente com cada substituicdo do SP
(cartucho de solugdes) e da SC (cassete de elétrodos) e quando ativa ou desativa um
parametro no ecrda DEFINICAO DE PARAMETROS.

Informacgao relacionada
Programar calibragdes na pagina 113

Iniciar uma calibracao

Durante a resolucdo de ocorréncias ou quando solicitado pelo analisador, podera ser
necessario iniciar uma calibragdo.

1. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

E apresentado o bot&o CALI- a) Prima o botdo CALIBRAGAO.
BRACAO no ecra inicial

Ndo € apresentado o botdo CALI- |a) Prima MENU > Atividades.

BRAGAO no ecrd inicial b) Prima o botdao Calibragao sob o cabe-
calho Calibragao.

Um parametro provocou a falha da a) Prima MENU > Parametros.
;Itc'ﬁadgﬁg?;iggo e € apresentado |y prima o botdo cor de laranja para o paré-
J metro que teve falha.

c) Prima o botdo CALIBRAR.

Procurar um resultado de calibracao

1. Prima MENU > Atividades.
2. Prima Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1703 de 1961



3. Prima FILTRO e selecione o botdo de verificagdo junto ao botdo Calibragédo.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opgao de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

5. Se necessario, percorra o ecra para baixo até a calibracdo pretendida.
6. Prima o botdo (> ) do resultado de calibragao.

Simbolos nos resultados de calibracao e respetivos significados

As ocorréncias nos resultados de calibragdo poderdo estar marcadas com um ou mais

simbolos.
Simbolo Descrigao
Erro de desvio Ocorreu um erro relacionado com o resultado.
E apresentada uma mensagem que descreve o motivo do erro.
Muitas vezes, existe mais um simbolo junto ao resultado.
. O valor da sensibilidade esta fora do intervalo de sensibilidade aceitavel
. O valor da sensibilidade esta fora do intervalo de sensibilidade aceitavel
..... N&o foi possivel calcular o resultado
E apresentada Ocorreu um erro do sistema geral, tal como um erro de temperatura.
uma mensagem
em vez do resul-
tado

Informacgao relacionada
Resolver ocorréncias nas mensagens de um resultado de calibragdo na pagina 60

Imprimir um resultado de calibracao

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

1. Se necessario, procure o resultado da calibragdo que pretende imprimir.
2. Prima o botdo IMPRIMIR.

Informacéo relacionada
Procurar um resultado de calibracdo na pagina 55

Ver informacao geral sobre o resultado de calibracao

O ecrd INFORMAGAO GERAL fornece informacdo sobre o nimero da calibragdo, o
numero e o tipo da sequéncia, o operador, as transmissodes e sobre o SP e a SC utili-
zados na calibragao.

1. Prima MENU > Atividades.
2. Prima Registo do sistema sob o cabegalho Utilitarios.
3. Prima FILTRO e selecione o botdo de verificagao junto a Calibragao.

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a opcdo de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.
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5. Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resultado de calibragdo preten-

dido.

Prima o botdo (> do resultado de calibragao.

Prima GERAL.

Transmitir manualmente os resultados de calibracao para sistemas
de comunicacao externos

Pré-requisitos

e O analisador esta ligado a um sistema de comunicacdo externo
e A transmissdo automatica de resultados para um sistema de comunicagdo externo

ndo esta ativada

NOTA: O botdo TRANSMISSAO apenas esta disponivel se os resultados ndo forem
transmitidos automaticamente.

1. Escolha uma opcao e siga os respetivos passos.

Opgao

Passos

E apresentado o
ecra RESUL-
TADOS DE CALI-
BRACAO

a) Continue para o passo 2.

Nao é apresentado
0 ecra RESUL-
TADOS DE CALI-
BRACAO

a) Prima MENU > Atividades.
b) Prima Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.

c) Prima FILTRO e selecione o botdo de verificagdo junto a
Calibragao.

NOTA: Um visto de verificagao indica que a opgao de
filtro esta selecionada.

d) Certifique-se de que nenhuma outra opgao de filtro esta
selecionada e prima APLICAR O FILTRO.

e) Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resul-
tado de calibracao pretendido.

f) Prima o botdo (> do resultado de calibragdo.

2. Prima TRANSMISSAO para transmitir o resultado para as ligacdes configuradas

atualmente.
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Resolucao de ocorréencias 8

Resolucao de ocorréncias - quando é necessaria?

A resolugdo de ocorréncias é necessaria quando NAO E POSSIVEL MEDIR e uma
mensagem de notificacdo critica sdo apresentadas no canto superior esquerdo do ecra.

O analisador ira guia-lo pelos procedimentos de resolucdo de ocorréncias para lhe
mostrar o que fazer para colocar o analisador de novo em funcionamento.

Resolver ocorréncias de uma mensagem de notificacao

T A i S e =

EOSOLVTE

1. Se necessario, prima o botdo para expandir {E) ou
cagao.

2. Leia a mensagem.

3. Se for necessaria qualquer agdo, prima o botdo na mensagem de notificacdo.

4. Siga as instrugdes no ecra.

da mensagem de notifi-

O que é uma ocorréncia?

Uma ocorréncia indica-lhe se é necessario efetuar alguma acdo para se certificar de
gue os seus dispositivos fornecem resultados exatos. Uma violagao do intervalo de QC
é um exemplo de ocorréncia.

Procurar um resultado do QC manual com um "?"

1. Prima MENU > Atividades.
2. Prima o botdo Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.
3. Prima FILTRO e selecione o botdo de verificagao junto a QC manual.

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a opcao de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

5. Prima o cabegalho da coluna Estado para facilitar a procura por resultados do QC
manual com "?".
NOTA: Um "?" na coluna Estado indica a ocorréncia de um erro.

6. Se necessario, percorra o ecra para baixo até encontrar o resultado do QC manual
pretendido.

o
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7. Prima o botdo (> ) do resultado do QC manual.

Resolver ocorréncias de resultados do QC manual fora dos intervalos
de controlo aceitaveis

Se um resultado de QC estiver acima ou abaixo dos limites do intervalo de controlo, é
necessario resolver a ocorréncia. Poderdo existir varios motivos para que um resultado
de QC esteja acima ou abaixo dos limites do intervalo de controlo.

Prima MENU > Atividades.

Prima o botdo Calibragao sob o cabecgalho Calibragao.

Analise novamente a solucdo de QC.

Se o resultado estiver novamente acima ou abaixo dos limites do intervalo de

controlo aceitaveis:

1.

2.

3.

4.
a)
b)
c)
d)
e)

Certifique-se de que esta a utilizar a solucao de QC correta.

Certifique-se de que introduziu o lote e os intervalos corretos no ecra
INTERVALOS DE QC MANUAL.

Certifique-se de que seguiu as recomendagdes sobre como obter bons resul-
tados da analise de QC manual, consulte Informacédo relacionada.

Desative o parametro.
Substitua a SC (cassete de elétrodos).

5. Se nenhuma das agdes ajudar, contacte o representante local da Radiometer.

Informacgao relacionada
Como obter bons resultados da andlise de QC manual na pagina 47

Resolver ocorréncias nas mensagens de um resultado de calibragao

Se uma calibracdo nao for bem sucedida, ndo é possivel analisar amostras do paciente
até que a resolucdo de ocorréncias tenha sido realizada com sucesso ou o parametro
em falha seja desativado.

1. Prima MENU > Atividades.

N

Prima Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.

3. Prima FILTRO e selecione o botdo de verificacdo junto a Calibragao.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opgdo de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

Se necessario, percorra o ecra para baixo até ao resultado de calibragdo preten-
dido.

Prima o botdo (> do resultado de calibracao.

Leia a mensagem no ecra e realize a resolucdo de ocorréncias em conformidade.

NOTA: Se necessario, prima o botdo [+ nos resultados falhados para ver a
mensagem completa.

Resolver ocorréncias de atividades com "?" no registo do sistema

ol o

u

Prima MENU > Atividades.
Prima Registo do sistema sob o cabegalho Utilitarios.
Prima MOSTRAR TUDO para remover o filtro.

Prima o cabegalho de coluna Estado para facilitar a procura por atividades com
ll?ll.

Se necessario, percorra para baixo até a atividade com "?".
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Prima o botdo (> da atividade com "?".

Leia a mensagem anexada a atividade falhada e resolva a ocorréncia em conformi-
dade.

NOTA: Se necessario, prima o botdo [+ nos resultados falhados para ver a
mensagem completa.

Iniciar uma lavagem

Podera ser necessario iniciar uma lavagem do sistema de transporte de fluidos, por ex.,
durante um procedimento de resolugdo de ocorréncias.

1. Prima MENU > Atividades.
2. Prima o botdo Lavagem.

NOTA: A lavagem é realizada automaticamente durante todas as atividades de
medicao.

Renovar acesso as ligacoes de rede

Podera ser necessario renovar o acesso a ligagGes de redes externas.

Prima MENU > Configuragao.
Prima o botao Definicdes da rede sob o cabegalho Comunicagdes de dados.
Prima o separador Adaptadores.

Prima o botdo (> ).

Prima o botdo Renovar acesso.
Prima o botao GUARDAR.

o h N

Para assisténcia do servigo técnico

Para obter assisténcia do servigo técnico, contacte o representante local da Radiometer.
Pode ser necessario indicar o nUmero de série e o numero da versado do software do
analisador.

Procurar o nimero de série do analisador

O numero de série do analisador esta disponivel na parte posterior do analisador, na
parte inferior ou no ecra ESTADO DO ANALISADOR.

1. Prima MENU > Estado.
Prima o botdo (> sob o cabegalho Analisador.

NOTA: O numero de série esta disponivel sob o cabegalho Namero de série do
analisador.
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Procurar a versao do software do analisador

1. Prima MENU > Descricao Geral.
2. Prima o botdo (> sob o cabegalho Analisador.

NOTA: A versdo do software esta disponivel em Versao do software.

Acerca dos relatorios de falhas

Pode localizar as calibracGes ou analises de QC falhadas de um conjunto Unico de SP
(cartucho de solugBes) e SC (cassete de elétrodos) substituidos nos ultimos trés meses
no ecra RELATORIO DE FALHAS.

Pode exportar as calibragdes e analises de QC falhadas para uma unidade flash USB e
comunica-las ao representante da Radiometer quando um consumivel solicitar uma
substituicdo prematura devido a ocorréncias de desempenho.

Comunicar calibragoes e analises de QC falhadas ao seu
representante da Radiometer

1. Criar informacdo de contacto para o relatério de falha.

2. Exporte as calibracdes e anadlises de QC falhadas de um conjunto Unico de SP
(cartuchos de solugbes) e SC (cassetes de elétrodos) substituido nos ultimos trés
meses.

3. Comunique as calibracGes e analises de QC falhadas ao seu representante da
Radiometer.

Criar informacao de contacto para relatdrios de falhas

A informacdo de contacto adicionada a um relatoério de falha identifica a instituicdo. Os
operadores devem preencher todos os campos para garantir uma identificagdo correta.
Estes campos apenas tém de ser preenchidos uma vez, pois a informacao de contacto
sera mantida para eventos de falha subsequentes.

Prima MENU > Atividades.

Prima o botdo Relatério de falha sob o cabecalho Utilitarios.
Prima o botdo INFORMAGAO DE CONTACTO.

Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

PUNH

Opgao Passos

Adicionar informag&o |a) Prima o campo no qual pretende adicionar informagéo.
b) Introduza a informacao.

Editar a informag@o |a) Prima o campo no qual pretende editar informac&o.
b) Prima o botdo [<x para eliminar a informacao antiga.

c) Introduza a informagao nova.

NOTA: Os campos marcados com um asterisco (*) sdo obrigatdrios e tém de ser
preenchidos.

5. Repita o passo 4 para todos os campos nos quais pretende adicionar ou editar
informacao.

6. Prima o botao GUARDAR.
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Dados do ecrd RELATORIO DE FALHAS

Dados Explicacao
Data/Hora A data e a hora do evento de falha
Estado O estado geral do evento de falha.

Esta coluna lista os parametros que falharam durante o evento ou outros
tipos de estados de falha, tais como um erro de temperatura.

Evento O tipo de evento que falhou, tal como uma calibragdo ou anélise de QC
manual
Lote de SC O numero de lote da SC (cassete de elétrodos) em utilizagdo no

momento do evento de falha

Namero de série de | O nimero de série da SC (cassete de elétrodos) em utilizagdo no
SC momento do evento de falha

Numero de série de | O nimero de série do SP (cartucho de solugdes) em utilizagdo no
SP momento do evento de falha

Registar informacoes enviadas de e para a placa de interface, o
software de aplicacao e durante as comunicacoes de dados

E possivel configurar o analisador para registar as informagdes enviadas de e para a
placa de interface, o software de aplicagdo e durante as comunicagdes de dados para
outros sistemas. Estas informagdes podem ser Uteis para os representantes da
Radiometer durante a resolucdo de ocorréncias.

1. Prima MENU > Configuragao.

2. Prima o botdo Registos sob o cabecalho Analisador.

3. Selecione os botdes de verificagdo junto as opgdes que pretende registar.
4. Prima o botdo GUARDAR.
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Acerca do modo standby
O modo standby pode ser utilizado para reduzir o consumo de solugdes quando o anali-
sador nao for utilizado durante mais do que 8 horas.

O modo standby pode prolongar a duragao do SP (cartucho de solugdes).

NOTA: Se o analisador estiver em standby durante menos de 8 horas, o consumo das
solucGes aumenta, ndo diminui, pois ao sair do modo standby é realizada uma
lavagem.

Durante o modo standby, o analisador continuara pronto para realizar analises de
amostras, mas algumas atividades serdo encurtadas ou adiadas até que o analisador
seja retirado do modo standby.

Se for necessario substituir consumiveis quando o analisador estiver em standby, serdo
apresentadas mensagens de notificacdo no ecra inicial.

Entrar no modo standby

1. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgéao Passos

E apresentado o bot&o ENTRAR EM |a) prima o botio ENTRAR EM STANDBY.
STANDBY no ecra inicial

Ndo é apresentado o botdo ENTRAR | a) Prima MENU > Atividades.

EM STANDBY no ecra inicial b) Prima o botdo Entrar em Standby sob
o cabecalho Utilitarios.

Sair do modo standby

1. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

OpgGao Passos

E apresentado o bot&o SAIR DE  |a) Prima o bot3o SAIR DE STANDBY.
STANDBY no ecra inicial

Ndo é apresentado o botdo SAIR |a) Prima MENU > Atividades.

DE STANDBY no ecr4 inicial b) Prima o botdo Sair de Standby sob o
cabecalho Utilitarios.

E apresentada uma mensagem de |a) Se necessério, prima o botdo para

notificacdo critica com o texto : I
MODO STANDBY no ecrd inicial expandir da mensagem de notificacdo

com o texto de standby.
b) Prima o botdo SAIR DE STANDBY.

2. Prima o botdo SIM.
3. Aguarde até que a palavra PRONTO seja apresentada no ecra inicial.
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Desligar, mover e reiniciar o
analisador 1 0

Desligar

Recomenda-se que deixe o analisador sempre ligado. Tal permite lavagens periddicas
do sistema de transporte de fluidos que mantém o funcionamento adequado do anali-
sador e previnem os bloqueios internos.

No entanto, podera ser necessario desligar o analisador nas seguintes situacdes:

e Quando a caixa do analisador tem de ser limpa ou desinfetada

e Quando o analisador solicita que o desligue (por exemplo, devido a um erro critico
do sistema)

e Quando um analisador tiver de ser movido para um local novo

e Quando o analisador for armazenado

NOTA: Nunca retire a ficha do analisador para o desligar. Se nao seguir o procedi-
mento para desligar o analisador descrito nestas Instrucbes de utilizacao, os ficheiros
poderao ser danificados.

Desligar o analisador

NOTA: Nunca retire a ficha do analisador para o desligar. Se ndo seguir o procedi-
mento para desligar o analisador descrito nestas Instrucées de utilizacdo, os ficheiros
poderdo ser danificados.

O analisador tem de ser sempre desligado conforme descrito abaixo.

1. Prima MENU > Desligar.
Prima o botao SIM.
3. Aguarde até que o analisador se tenha desligado e o ecra apagado.

N

NOTA: O analisador demora cerca de 1 minuto a desligar-se completamente.

Mover um analisador

NOTA: Se for necessario mover o analisador, o mesmo tem de ser desligado conforme
descrito nestas Instrugées de utilizacdo.

NOTA: Nunca retire a ficha do analisador para o desligar. Se ndo seguir o procedi-
mento para desligar o analisador descrito nestas Instrucées de utilizacdo, os ficheiros
poderdo ser danificados.

NOTA: O cabo de alimentacdo elétrica de CA é o dispositivo principal de desativacao
da rede elétrica do analisador. O analisador ndo deve ser posicionado de forma a
obstruir o acesso ao cabo de alimentacdao de CA ou a tomada da rede elétrica.

o
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/\ PRECAUCAO - Risco de danificar o equipamento

O bloqueio das grelhas de ventilacao pode causar danos no equipamento. Mantenha
sempre as grelhas de ventilagdo, na parte posterior do analisador, livres de qualquer
bloqueio.

1. Desligue o analisador da seguinte forma:

a) Prima MENU > Desligar.
b) Prima o botdo SIM.
c) Aguarde até que o analisador se tenha desligado e o ecra apagado.

NOTA: O analisador demora cerca de 1 minuto a desligar-se completamente.

2. Desligue o cabo de alimentacdo e os dispositivos periféricos.

3. Levante o analisador pela respetiva pega e mova-o para a nova localizagao.

4. Ligue o cabo de alimentacdo e os dispositivos periféricos.

5. Certifique-se de que o analisador é posicionado de forma a ndo obstruir o acesso
ao cabo de alimentagdo de CA ou a tomada da rede elétrica.

6. Certifique-se de que o analisador € posicionado de forma a que as grelhas de

ventilagdo ndo fiqguem obstruidas.
7. Pressione o interruptor de alimentacao na parte posterior do analisador.
8. Aguarde até que a palavra PRONTO seja apresentada no ecra inicial.

Reiniciar o analisador

O tempo de arranque depende do tempo que o analisador esteve desligado. O anali-
sador pode demorar até 30 minutos a ficar pronto.

1. Pressione o interruptor de alimentacdao na parte posterior do analisador.
NOTA: A luz azul no meio do interruptor de alimentacao indica que o analisador
esta ligado.

2. Aguarde até que a palavra PRONTO seja apresentada no ecrd inicial.

Armazenar o analisador

Armazene o analisador apenas se este tiver de permanecer desligado durante um
longo periodo de tempo.

1. Desligue o analisador da seguinte forma:

a) Prima MENU > Desligar.
b) Prima o botdo SIM.
c) Aguarde até que o analisador se tenha desligado e o ecrd apagado.
NOTA: O analisador demora cerca de 1 minuto a desligar-se completamente.
Desligue o cabo de alimentacdo e os dispositivos periféricos.
Remova a SC (cassete de elétrodos).
Remova o SP (cartucho de solugdes).
Remova o papel da impressora.
Coloque uma protecao contra o p6 sobre o analisador.

o Uk WwN

Efetuar uma captura de ecra

1. Navegue até ao ecra do qual pretende efetuar uma captura de ecra.
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2. Com um dedo, deslize para baixo no ecra.

O analisador efetua uma captura de ecrd e é apresentada uma lista com todas as
capturas de ecra efetuadas.

Pode efetuar, no maximo, 20 capturas de ecra.

Exportar uma captura de ecra para uma unidade flash USB

Material requerido

Unidade flash USB

Pré-requisitos
e Estdo disponiveis capturas de ecra. Pode efetuar, no maximo, 20 capturas de ecra.

Prima MENU > Atividades.

Prima Capturas de ecra sob o cabecalho Utilitarios.

Ligue uma unidade flash USB.

Selecione a(s) captura(s) de ecra que pretende e prima EXPORTAR.

Lol ol ol

NOTA: Para selecionar todas as capturas de ecrd, prima Selecionar todas.

Eliminar uma captura de ecra

Pré-requisitos
e Estdo disponiveis capturas de ecra. Pode efetuar, no maximo, 20 capturas de ecra.

1. Prima MENU > Atividades.
2. Prima Capturas de ecra sob o cabecalho Utilitarios.
3. Selecione a captura de ecra que pretende e prima ELIMINAR.
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Capitulo 10: Desligar, mover e Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo
reiniciar o analisador

70 996-805G RADIOMETER @)
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Ativar o controlo de acesso

Pode configurar o analisador para que todos os operadores tenham de iniciar sessao
antes de o poderem utilizar.

[y

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Opgoes do inicio de sessdo sob o cabecalho Segurancga.
3. Selecione o botdo de verificacdao junto a Ativar controlo de acesso.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que o controlo de acesso esta ativado.
4. Prima o botdo de verificacdo junto a Inicio de sessdo obrigatorio.

NOTA: Um visto de verificacdo indica que o inicio de sessdo obrigatorio esta sele-
cionado.

5. Prima o botao GUARDAR.

Selecionar um procedimento de inicio de sessao predefinido

Pode configurar uma predefinicdo para a ordem de apresentacao dos campos de inicio
de sessdao quando um operador inicia sessdo no analisador.

[

Prima MENU > Configuragéao.
Prima o botdo Opgoes do inicio de sessdo sob o cabecalho Seguranga.

3. Certifique-se de que o botdo de verificagdo junto a Ativar controlo de acesso
esta selecionado.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que o controlo de acesso esta ativado.
4. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Para que os campos de nome do . ~ . ,
utilizador e cédigo de acesso sejam |@) Prima o botao (v} junto a Método de

apresentados primeiro inicio de sessio.
b) Selecione Nome de util./Céd. acesso.

Para que o campo do codigo de . ~ , .
barracs1 de inl'ciopde sesséogseja a) Prima o botao (v junto a Metodo de

apresentado primeiro inicio de sess3io.
b) Selecione Cod. barras inicio sessao

5. Prima o botdo de verificacdo junto a Reter nome de utilizador para que o ultimo
nome do utilizador introduzido permaneca no campo até que haja uma nova intro-
ducao.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opcdo esta selecionada.

6. Prima o botdo GUARDAR.
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Acerca dos grupos de operadores

Os grupos de operadores especificam o que os operadores, dentro de um determinado
grupo, podem fazer no analisador:

e As acOes que podem ser realizadas
e Os menus e ecras que podem ser abertos
e As teclas de atalho disponiveis para utilizagdo

Estdo disponiveis oito grupos predefinidos. Cada operador tem de ser atribuido a um
destes grupos.

As permissoes de grupo podem ser editadas, mas os nomes dos grupos nao podem ser
alterados.

Editar um grupo de operadores

E possivel aumentar ou reduzir os direitos dos grupos.

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Grupos sob o cabegalho Segurancga.

Prima o botdo () para selecionar o grupo pretendido.

Prima o separador Permissoes.

Selecione os botdes de verificagdao de todas as acdes e dados a que o grupo deva
aceder.

uk W NRE

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a fungao foi selecionada.
6. Prima o botdo GUARDAR.

Ver os elementos individuais de um grupo de operadores

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Grupos sob o cabegalho Seguranga.

Prima o botdo [+ para selecionar o grupo de operadores pretendido.

P W NRE

Prima o separador Elementos.

Operadores predefinidos

Estes operadores estao configurados por predefinicdo e ndao podem ser eliminados.

Utilizadores Acesso predefinido aos menus

ADMIN Acesso a todos os menus.
Os direitos de acesso ndao podem ser alterados.

O cddigo de acesso pode ser alterado por um gerente ou um
administrador.

ANONIMO Acesso a todos os menus.

X ua Os direitos de acesso podem ser alterados.
NOTA: Os operadores nao tém de P
iniciar sessao num analisador
configurado para uso anénimo.
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Adicionar um novo operador

Pode configurar tantos operadores quantos quiser.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Operadores sob o cabecalho Seguranca.

Prima o botdo ADICIONAR OPERADOR.

Prima o campo onde pretende inserir dados.

Registe ou selecione os dados pretendidos.

Repita os passos 4 a 5 para todos os campos onde pretende inserir dados.

L o

NOTA: Os campos marcados com um asterisco (*) sdo obrigatdrios e tém de ser
preenchidos.

7. Prima o botdao GUARDAR.

Editar um operador

Prima MENU > Configuragéao.
Prima o botdo Operadores sob o cabecalho Seguranga.
Se necessario, percorra o ecrd até encontrar o operador que pretende editar.

Prima o botdo (») do operador.

Prima o campo onde pretende editar dados.
Registe ou selecione os dados pretendidos.

au hwnNe

NOTA: Os campos marcados com um asterisco (*) sdo obrigatdrios e tém de ser
preenchidos.

7. Prima o botao GUARDAR.

Eliminar um operador

Com excecgdo dos predefinidos, todos os operadores podem ser eliminados.

Prima MENU > Configuracgéao.
Prima o botdo Operadores sob o cabegalho Seguranga.
Se necessario, percorra o ecra para baixo até encontrar o operador pretendido.

Prima o botdo (> do operador.

Prima o botdo ELIMINAR.
Prima o botdo SIM.

au kWM

Procurar uma lista de todos os operadores

Todos os operadores do analisador estao disponiveis para consulta.

1. Prima MENU > Configuragao.
2. Prima o botdo Operadores sob o cabegalho Segurancga.

Imprimir uma lista de todos os operadores

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

1. Prima MENU > Configuracao.
2. Prima o botdo Operadores sob o cabecalho Seguranca.
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3. Prima o botao IMPRIMIR LISTA.

Acerca da gestao centralizada de utilizadores

A gestdo centralizada de utilizadores permite que um sistema AQURE ligado controle
toda a informacdo relacionada com os operadores do analisador.

Quando a gestdo centralizada de utilizadores esta ativa no analisador, toda a infor-
macao relacionada com os operadores no analisador sera sobreposta pela informacdo
recebida do sistema AQURE. Se os operadores do analisador ndo forem adicionados
como operadores no AQURE, ndo poderdo iniciar sessdo no analisador apds a ativacao
da gestdo centralizada de utilizadores.

Ativar a gestao centralizada de utilizadores

Pré-requisitos
e Ligagdo ao sistema AQURE

e Os operadores do analisador tém de ter sido adicionados como operadores no
sistema AQURE

1. Prima MENU > Configuragao.
Prima AQURE sob o cabegalho Comunicag6es de dados.

3. Selecione o botdo de verificagdo junto a Ativar gestao centralizada de utiliza-
dores.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que o controlo de acesso esta ativado.
4. Prima o botdo GUARDAR.

Mostrar itens no ecra inicial

Pode selecionar os itens que serdo mostrados no ecra inicial. As opgdes incluem botdes
do dispositivo de colheita, botGes de atalho e icones SP e SC.

1. Prima MENU > Configuragao.
Prima o botdo Ecra inicial sob o cabegalho Analisador.

3. Selecione os botdes de verificagdo dos itens que pretende ver apresentados no
ecra inicial.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que os itens serdao mostrados.
4. Prima o botdo GUARDAR.

Ativar ou desativar parametros

Se um parametro ndo estiver a funcionar corretamente, este pode ser desativado. Ao
desativar um parametro, nenhum resultado é fornecido nos ecras ou impressoes.

No ecré Estado, sob Parametros, um parametro desativado é apresentado a cinzento
e é acompanhado por uma mensagem a informar que o parametro foi desativado.

1. Prima MENU > Configuragao.
Prima o botdo Parametros sob o cabecalho Analisador.
3. Prima o botdo de um parametro para o ativar ou desativar nos resultados.

N

NOTA: Um visto de verificacdo indica que o parametro esta selecionado.
4. Repita o passo 3 para todos os parametros que pretende ativar ou desativar.
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5. Prima o botao GUARDAR.

Se ativar um pardmetro desativado no ecrd DEFINICAO DE PARAMETROS, serd
iniciada uma calibracdo. Se esta for bem-sucedida, o parametro ficara ativo para a
analise.

Alterar a unidade de medicao de um parametro

Por predefinicdao, as unidades SI sdo utilizadas como unidades de medicdao. No ecra
UNIDADES é possivel ajustar as unidades de cada parametro para que respondam as
suas necessidades locais.

1. Prima MENU > Configuracao.
2. Prima o botdo Unidades sob o cabecalho Analisador.
3. Prima o separador do tipo de parametro pretendido.
Tipo de parametro Descrigao
Parametros medidos Parametros medidos pelo analisador
Parametros derivados Parametros calculados ou estimados a partir de valores

medidos, introduzidos e predefinidos

Parametros de introdugdo | Parametros cujos valores sdo introduzidos pelos operadores

Prima o botdo (v) do parametro cuja unidade pretende alterar.

5. Selecione a unidade pretendida.
6. Prima o botdo GUARDAR.

Alterar as colunas de dados no ecra Historico do paciente

As colunas 2 e 3 do ecra Histérico do paciente podem ser configuradas para mostrar
os dados do paciente que pretende ver neste ecra. O Estado e o N.° de amostra nao
sdo campos de registo e sé podem ser utilizados para organizar dados. O Estado e o
N.° de amostra ndo estdo disponiveis para aplicacdo de filtros.

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Formato do histdrico do paciente sob o cabegalho Analisador.

Prima o botdo (v ) da caixa sob a Coluna 2.
Selecione os dados que pretende ver nesta coluna.
Prima o botdo [~ da caixa sob a Coluna 3.

Selecione os dados que pretende ver nesta coluna.
Prima o botdo GUARDAR.

No un kW NR

Alterar a hora e a data

E possivel ajustar o formato de hora e data no analisador para se adequar as suas
necessidades locais.

1. Prima MENU > Configuracao.
2. Prima o botdo Data/hora sob o cabecalho Analisador.
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3. Escolha uma opgdo e siga os passos necessarios.
NOTA: a = ano, m = més, d = dia. aaaa-mm-dd = 2014-07-23 =
23 de julho de 2014.

NOTA: H = hora, m = minutos, s = segundos. HH:mm:ss = 07:15:00 = 7 horas e
15 minutos.

NOTA: Se AM ou PM estiver selecionado, sera adicionado ao campo (o marcador
para AM ou PM é tt).

Opgao Passos

Alterar o formato de data a) Prima o campo Formato de data.
b) Selecione o formato de data pretendido.

Alterar a data apresentada atual- a) Prima o campo Data atual.
mente b) Prima o botdo [«x para eliminar a data.

c) Introduza a data nova.

Alterar o formato de hora a) Prima o campo Formato de hora.
b) Selecione o formato de hora pretendido.

Alterar a hora apresentada atual- a) Prima o campo Hora atual.
mente b) Prima o botdo [« para eliminar a hora.

c) Introduza a hora nova.

4. Prima o botdo GUARDAR.

Acerca das impressoras
O analisador pode imprimir para uma impressora interna ou externa. As impressoras
instaladas aparecem numa lista no ecra Impressoras.

NOTA: Os controladores das impressoras necessarios tém de ser instalados por um
representante da Radiometer.

Ativar uma impressora externa

Prima MENU > Configuragao.
Prima o botdo Impressoras sob o cabecalho Analisador.

Prima o botdo (> para selecionar a impressora que pretende ativar.
Selecione o botdo de verificagdo de Ativar impressora.

Prima o campo Nome da impressora e introduza um nome para a impressora.
Prima o botdo GUARDAR.

oUus WNR

Denominar uma impressora externa
Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Impressoras sob o cabegalho Analisador.
Prima o botdo (» para selecionar a impressora a qual pretende atribuir um nome.

Prima o campo Nome da impressora e introduza um nome.
Prima o botdo GUARDAR.

nk WiH

Ver impressoras ativadas

1. Prima MENU > Descricao geral > Impressoras.
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Configurar o analisador para impressao automatica

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

Por predefinicdo, é necessario imprimir todos os resultados manualmente a partir do
ecra de resultados, caso uma impressora esteja instalada. No entanto, é possivel confi-
gurar o analisador para imprimir automaticamente os resultados das analises do paci-
ente, dos QC manuais e das calibragGes apos cada analise. Pode selecionar até 5
impressodes de cada conjunto de resultados.

Prima MENU > Configuragéao.
Prima o botdo Impressoras sob o cabecalho Analisador.

Prima (» ) para selecionar a impressora que pretende utilizar.

Prima o separador Opgoes.

Selecione os botdes de verificagdo dos resultados que pretende imprimir automati-
camente.

Mk WM

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a impressado automatica esta selecio-
nada.

6. Prima os botBes ([~ e selecione o nUmero de impressdes que pretende para cada

conjunto de resultados.
7. Prima o botao GUARDAR.

Criar um cabecalho para todos os dados impressos

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

O cabecalho serd apresentado em todos os dados impressos pelo analisador. O cabe-
galho pode ser, por exemplo, o nome de um hospital ou departamento.

Prima MENU > Configuragao.

Prima o botdo Impressoras sob o cabegalho Analisador.
Prima o botdo Cabecalho.

Introduza o texto para o cabegalho.

Prima o botdo IMPRIMIR para imprimir uma pagina de teste.
Prima o botdo GUARDAR.

QU hwhNR

Mostrar uma mensagem no ecra inicial

Pode escrever uma mensagem para ser apresentada no ecra inicial do analisador.
Quando o analisador é ligado ao sistema AQURE, a mensagem apresentada no ecra
inicial sera também apresentada no sistema AQURE. Uma mensagem introduzida no
sistema AQURE também pode ser apresentada no ecra inicial do analisador.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Mensagem do analisador sob o cabegalho Analisador.
Prima o campo Mensagem do analisador.

Introduza uma mensagem para o ecra inicial.

Prima o botdo GUARDAR.

MhWwnNe

Ajustar o volume do som do analisador

1. Prima MENU > Configuracao.
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2,
3.

4.

Prima o botdo Volume sob o cabegalho Analisador.
Escolha uma opgdo e siga 0s passos necessarios.

Opgao

Descricao

Ajustar o som dos
alertas gerais

a) Prima e arraste o quadrado da barra de deslocamento
para a esquerda para baixar o volume ou para a direita
para o aumentar.

Ajustar o som das
teclas do teclado

a) Prima e arraste o quadrado da barra de deslocamento
para a esquerda para baixar o volume ou para a direita
para 0 aumentar.

Prima o botdo GUARDAR.

Alterar o idioma do ecra

1
2
3
4.
5
6
0]

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Idioma sob o cabecalho Analisador.

Prima o botdo ().

Selecione o idioma pretendido.
Prima o botdo GUARDAR.

Prima o botdo SIM.

analisador ird reiniciar.

Selecionar campos de registo de dados de amostra e pacientes para
as anadlises de amostra

Lol o .

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Campos de registo sob o cabecalho Analise.
Prima o separador Informacao do paciente.

Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao

Passos

Para incluir um
campo de registo

a) Na coluna Ativada, selecione o botdo de verificacao do
campo de registo que pretende incluir.

b) Repita o passo a) para todos os campos que pretende
incluir.

Tornar um campo de
registo obrigatorio

a) Na coluna Obrigatério, selecione o botdo de verifi-
cacao do campo de registo que pretende tornar obriga-
torio.

b) Repita o passo a) para todos os campos que pretende
tornar obrigatorios.

Manter a ultima
informacgao regis-
tada no campo de
registo até que seja
realizado um novo
registo

a) Na coluna Reter, selecione o botdo de verificagdo do
campo de registo no qual pretende manter a ultima
informacgao registada.

b) Repita o passo a) para todos os campos nos quais
pretende manter a Ultima informacdo registada.

NOTA: Um visto de verificacdo indica que o campo ou informacdo estdo selecio-

nados.
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5. Prima o separador Informagao da amostra.
6. Repita o passo 4.
7. Prima o botdo GUARDAR.

Campos de registo de dados das amostras e dos pacientes

Informacgdes do | Descrigao Ndmero

paciente maximo de
carateres a
introduzir

Tipo de amostra | Escolher o tipo da sua amostra especifica. N/A
O tipo de amostra estd sempre presente no ecra de infor-
macdo da amostra e do paciente e esta definido como obri-
gatorio.

Tipo de paciente | Os tipos de paciente, como adulto ou recém-nascido, N/A
podem ser adicionados a Configuragdo. O campo Tipo de
paciente apenas esta disponivel durante a analise da
amostra do paciente se tiverem sido criados tipos de paci-
ente padrdo na Configuragao.

ID do paciente Identificador Unico para identificar o paciente 20

ID da amostra Identificador Unico para identificar a amostra 20

Apelido O apelido do paciente 20

Nome O nome proprio do paciente 20

Data de nasci- A data de nascimento do paciente N/A

mento

Sexo O sexo do paciente N/A
e Feminino
e Masculino
e Desconhecido

Local da amostra | O local da pungao N/A
e Radial direito
e Radial esquerdo
e Braquial direito
e Braquial esquerdo
e Femoral direito
e Femoral esquerdo
e Linha arterial
e Cateter Art. Pulm.

e Cordao umbilical

e Dedo esquerdo

e Dedo direito

e Calcanhar esquerdo
e Calcanhar direito

e Couro cabeludo

e Bomba de bypass

e Qutros

Peso O peso do paciente. N/A
Intervalo de peso: 0,0-452,0 kg.
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Informacgdes do | Descrigdao Numero
paciente maximo de
carateres a
introduzir
Altura A altura do paciente.
Intervalo de altura: 0,00-3,00 metros.
Peso ao nascer O peso de um bebé no momento do nascimento N/A
Intervalo de peso: 0,00-20,00 kg.
Idade gestaci- 0-99 semanas N/A
onal
Ndmero do O numero do quarto do paciente 20
quarto
Departamento O departamento onde se encontra o paciente 20
do paciente
Departamento O departamento onde trabalha o operador 20
Data do pedido A data do pedido de analise da amostra N/A
Médico O nome do médico 20
Hora da colheita | A hora da colheita da amostra. N/A
Exemplo: 14:32 = 14 horas 32 minutos. O registo de
tempo ndo necessita de segundos.
Colhida por A pessoa com sessdo iniciada é automaticamente registada | 20
neste campo, mas ¢é possivel escolher outra pessoa
Nota Campo de notas para comentarios 30

Informacgao da Descrigao

amostra

Temperatura A temperatura atual do paciente.
Intervalo de temperatura: 12,0-45,0 °C.

FO,(I) 0-100%

Fluxo em litros

O valor pode ser selecionado entre os seguintes intervalos (L/min):

540-800 mmHg

72,0-106,7 kPa

0,0-100,0
ctHb 0,0-17,2 mmol/L
sO, Valor de saturagao de oxigénio.

O valor pode ser selecionado entre o seguinte intervalo: 0,0-100,0%.
Baro A pressdo atmosférica.

O valor pode ser selecionado entre os seguintes intervalos (L/min):

Acerca da supressao de resultados fora do intervalo

Pode selecionar formas especificas para a apresentacdo dos valores que ficam fora do
intervalo de relatorio.
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Estdo disponiveis 3 opcoes:

e Mostrar valor vazio (ndo é apresentado qualquer valor)

¢ Mostrar < ou > (o limite excedido do intervalo de relatério é apresentado com
>"limite superior" ou <"limite inferior")

e Mostrar valor (o valor é apresentado)

E possivel suprimir um resultado, se a analise de QC de um parametro falhar ou se for
detetado ar na amostra durante a analise da amostra do paciente.

Omitir resultados fora do intervalo

1. Prima MENU > Configuragao.
2. Prima o botdo Supressao de resultado sob o cabegalho Analise.
3. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Suprimir a comunicagdo de resultados de [a) Prima o bot&o de verificacdo junto
analise do paciente para um pardmetro a Resultados do QC manual fora
que teve resultados de QC fora do inter- do intervalo

valo. :

NOTA: N&o serdo apresentados resul- NOTA: Um visto de verificacdo indica
tados para esse parametro durante a que a supressdo esta selecionada.

analise de amostras.

Suprimir a comunicagéo de resultados de [ @) Prima o botdo de verificagdo junto
analise do paciente se for detetado ar na a Ar detetado durante a analise.
amostra durante a analise do paciente.

NOTA: Nao serdo apresentados resul- NOTA: Um visto de verificagdo indica
tados para nenhum parametro. que a supressao esta selecionada.

Ndo apresentar resultados de parame-
tros que estdo fora do intervalo de rela-

torio Supressao do intervalo de rela-
torio.
b) Selecione Mostrar valor vazio.

a) Prima o botdo (+) junto a

Apresentar limites de intervalo de rela-
torio excedidos (>"limite superior" ou
<"limite inferior"), em vez de resultados Supressao do intervalo de rela-
de parametros que estéo fora do inter- tério.

valo de relatério

a) Prima o botdo (v junto a

b) Selecione Mostrar < ou >.

Apresentar resultados de parametros
gque estao fora do intervalo de relatoério.

NOTA: Os resultados serdo marcados Supresséo do intervalo de rela-

. , tério.
com um dos seguintes simbolos: ou ;
b) Selecione Mostrar valor.

4. Prima o botdo GUARDAR.

a) Prima o botdo (~) junto a

Criar tipos de pacientes padrao

Os tipos de pacientes permitem ao operador definir intervalos de referéncia e limites
criticos especificos para cada tipo de paciente. O campo Tipo de paciente apenas esté
disponivel durante a analise da amostra do paciente se tiverem sido adicionados tipos
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de paciente na Configuragdo. Se adicionar tipos de paciente, o operador sera obri-
gado a selecionar um tipo de paciente para cada analise.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Tipo de paciente sob o cabecalho Analise.

Prima o botdo ADICIONAR TIPO DE PACIENTE.

Prima o campo Tipo de paciente.

Introduza o nome do tipo de paciente pretendido.

Prima o botdo GUARDAR.

Repita os passos 3 a 6 para todos os tipos de paciente padrao que pretende.

NounhwunNe

Defina intervalos de referéncia e limites criticos especificos para cada tipo de paciente.

Editar um tipo de paciente

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Tipo de paciente sob o cabegalho Analise.
Prima o botdo (> do tipo de paciente que pretende editar.

Prima o campo Tipo de paciente.
Prima o botdo (&1 para eliminar o tipo de paciente antigo.

Introduza o nome novo do tipo de paciente.
Prima o botdo GUARDAR.

N uh WNRe

Eliminar um tipo de paciente

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Tipo de paciente sob o cabecalho Analise.

Prima o botdo (> do tipo de paciente que pretende eliminar.

Prima o botdo ELIMINAR.
Prima o botdo SIM.

mh WNE

Ativar a pesquisa de pacientes

Utilize a Pesquisa de pacientes para pesquisar dados do paciente durante a anadlise
de amostras. Utilize o tipo de ligagdo (por exemplo, AQURE, interno, SIH/SIL) e crité-
rios de pesquisa especificos (por exemplo, ID do paciente, ID da amostra ou departa-
mento do paciente) para encontrar dados.

1. Prima MENU > Configuracgao.
Prima o botdo Pesquisa de pacientes sob o cabecalho Analise.
3. Selecione o botdo de verificacdao para Ativar.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que esta fungdo esta ativada.

4. Prima o botdo [~ nos menus de lista pendente para selecionar a Ligagao e um

Campo de pesquisa.
5. Prima o botdao GUARDAR.
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Imprimir uma lista de todos os tipos de pacientes disponiveis

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

1. Prima MENU > Configuracao.
2. Prima o botdo Tipo de paciente sob o cabegalho Analise.
3. Prima o botdo IMPRIMIR LISTA.

Reorganizar tipos de amostra

Pode reorganizar os tipos de amostra por uma ordem util, por exemplo os utilizados
mais frequentemente em cima.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Reorganizar tipos de amostra sob o cabecalho Analise.
Prima e arraste os tipos de amostra para a ordem pretendida.

Prima o botdo GUARDAR.

PN

Acerca dos painéis de parametros

Pode agrupar parametros num painel para analise. Os painéis de parametros aparecem
no ecra Selecionar parametros quando inicia uma analise. O painel Personalizado
nao pode ser eliminado e aparece sempre como uma opgdo. Utilize a funcao Reter
painel de parametros para selecionar automaticamente o painel utilizado anterior-
mente para a analise seguinte.

Adicionar painéis de parametros

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Painéis de parametros sob o cabegalho Analise.

Prima o botdo ADICIONAR PAINEL.

Introduza um nome do painel e selecione os parametros a incluir no painel.

Prima o botdo GUARDAR. ) R
O painel aparece no ecrd PAINEIS DE PARAMETROS e esta disponivel para
analise.

uhwnNe

Eliminar painéis de parametros

NOTA: O painel Personalizado ndo pode ser eliminado.

Prima MENU > Configuragéao.
Prima o botdo Painéis de parametros sob o cabecalho Analise.

Prima o botdo (> para selecionar o painel que pretende eliminar.

ol

Prima o botdo ELIMINAR e depois, o botdo SIM.
O painel é removido do ecrd PAINEIS DE PARAMETROS.

Reter um painel de parametros

=

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Painéis de parametros sob o cabegalho Analise.
3. Selecione o botdo de verificacdo de Reter painel de parametros.

N

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a fungdo esta ativada.
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4. Prima o botdo GUARDAR.
O painel de parametros utilizado anteriormente sera automaticamente selecionado
para a analise seguinte.

Reorganizar painéis de parametros

Reorganize os painéis no ecrd para uma ordem mais conveniente, por exemplo colo-
cando em primeiro os mais utilizados.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Painéis de parametros sob o cabegalho Analise.
Prima o botdo REORGANIZAR.

Prima e arraste os painéis para a ordem pretendida.

Prima o botdo GUARDAR.

LU

Acerca dos intervalos de referéncia

Um intervalo de referéncia compreende o intervalo dos valores de teste esperados para
uma populacdo de individuos saudaveis ou outro grupo definido. Os resultados do paci-
ente fora dos limites serdo assinalados com os simbolos:

& Ou w

Os intervalos de referéncia ndo estdao configurados por predefinicdo. Os laboratérios
tém de estabelecer os seus préprios intervalos. Se forem configurados intervalos de
referéncia, os resultados do paciente que se encontrem fora dos limites serdo assina-
lados com simbolos. Se os tipos de paciente tiverem sido adicionados a Configuracao,
é possivel definir intervalos de referéncia para cada tipo de paciente.

Acerca dos limites criticos

Os limites criticos sdo limites definidos pelo utilizador que podem ser definidos para
tipos de pacientes individuais. Os laboratérios tém de estabelecer os seus proprios
limites criticos. Se forem configurados limites criticos, os resultados do paciente que se
encontrem fora dos limites serdo assinalados com os simbolos:

H-H

Os simbolos podem ser utilizados para indicar quando um valor esta criticamente baixo
ou alto. Os limites criticos ndo estdo configurados por predefinigdo.

Acerca do intervalo de indicagao

O intervalo de indicacdo define os limites dentro dos quais o analisador comunica um
valor. Os resultados fora do intervalo de indicacdo sdo comunicados como resultados
vazios.

Acerca dos intervalos de relatorio

O intervalo de relatério é o intervalo de resultados de um sistema ou método de teste
através do qual se declara um desempenho analitico.

O intervalo de relatério predefinido é o intervalo de medicdo dentro do qual o fabri-
cante faz declaragdes de desempenho. O operador pode alterar os limites do intervalo
de relatorio para corresponder ao seu proprio desempenho analitico declarado.

Os resultados do paciente fora dos limites serdo assinalados com os simbolos:
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Ho

Pode definir a supressdo ou formas especificas para a apresentacdo dos valores que
ficam fora do intervalo de relatdrio. A supressdo ou a forma de apresentacdo dos
valores que ficam fora do intervalo de relatério é definida no ecra SUPRESSAO DE
RESULTADO.

Acerca dos intervalos e limites criticos

Os resultados das medigOes sdo assinalados com simbolos para indicar onde se encon-
tram em relacdo aos intervalos de referéncia, limites criticos e intervalos de relatério.
O diagrama ilustra estas relagOes.

BN I
< . ; : . ; . >
: : -« » ;
' 1 '
< s >
1 Intervalo de referéncia 4 Intervalo de relatério
2 Limite critico inferior 5 Intervalo de indicacdo

3 Limite critico superior

Configurar intervalos de referéncia e limites criticos para os
parametros medidos

Pré-requisitos
e Tipos de pacientes definidos (se pretendido)

Os intervalos de referéncia ndo estdao configurados por predefinicdao. Os laboratorios
tém de estabelecer os seus préprios intervalos.

1. Prima MENU > Configuracao.

2. Prima o botdo Intervalos de referéncia e limites criticos sob o cabecalho
Andlise.

3. Prima o separador do parametro pretendido.
4. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Se os intervalos de referéncia do e Prima (<) n mpo Tipo de amostr
parametro selecionado dependerem rima § 0 campo Tipo de amostra.
de um tipo especifico de amostra do

paciente e Selecione o tipo de amostra pretendido.

ﬁ%gss tipos de pacientes foram defi- a) Prima (~) no campo Tipo de paciente.

b) Selecione o tipo de paciente pretendido.

5. Se necessario, introduza ou altere os valores dos limites inferiores e superiores do
intervalo de referéncia.

996-805G 85
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6. Se necessario, introduza ou altere os valores dos limites criticos inferiores e supe-
riores.

NOTA: Se um valor introduzido nao for aceite, a estrutura do campo e o nome do
intervalo ficardo a vermelho.

7. Prima o botao GUARDAR.

Configurar intervalos de referéncia e limites criticos para os
parametros derivados

Pré-requisitos
e Tipos de pacientes definidos (se pretendido)

Os intervalos de referéncia ndo estdao configurados por predefinicdo. Os laboratorios
tém de estabelecer os seus préprios intervalos.

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Intervalos de parametros derivados sob o cabegalho Analise.

Prima o botdo (» ) do parametro que pretende.

o

Escolha uma opgdo e siga 0s passos necessarios.

Opgao Passos

Se os intervalos de referéncia do
parametro selecionado depen-
derem de um tipo especifico de amostra.

amostra do paciente e Selecione o tipo de amostra pretendido.

e Prima o botdo (v no campo Tipo de

Se os tipos de pacientes tiverem

sido definidos a) Prima o botdo () no campo Tipo de

paciente.
b) Selecione o tipo de paciente pretendido.

5. Se necessario, introduza ou altere os valores dos limites inferiores e superiores do
intervalo de referéncia.

6. Se necessario, introduza ou altere os valores dos limites criticos inferiores e supe-
riores.
NOTA: Se um valor introduzido ndo for aceite, a estrutura do campo e o nome do
intervalo ficardao a vermelho.

7. Prima o botao GUARDAR.

Configurar intervalos de relatoério

S&o apresentados simbolos em resultados de testes que fiquem fora do intervalo de
relatério do parametro medido.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Intervalos de relatdrio sob o cabegalho Analise.
Prima o separador do parametro pretendido.

Prima o campo Inferior junto a Intervalo de relatoério.

Prima o botdo (&1 | para eliminar o valor existente.

Introduza um novo valor.
Prima o campo Superior.
Prima o botdo &1 para eliminar o valor existente.

® ONO U hWNR

Introduza um novo valor.

. Repita os passos 3 a 9 para todos os parametros cujo intervalo de relatério deva
ser alterado.

[y
o
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11. Prima o botdo GUARDAR.

Tempo de espera maximo da amostra

O tempo de espera maximo da amostra € o periodo de tempo maximo que deve
decorrer entre a colheita de uma amostra e a respetiva analise. Se a amostra for
armazenada durante demasiado tempo, pode ter um efeito nos resultados do paciente.
O tempo de espera da amostra é calculado com base na hora da colheita da amostra.
Quando o tempo de espera maximo da amostra é ativado, a Hora da colheita é auto-
maticamente incluida nos resultados do paciente e tornada obrigatéria.

Ativar um tempo de espera maximo da amostra para um parametro
medido

1. Prima MENU > Configuracao.

2. Prima Tempo de espera da amostra sob o cabecalho Analise.

3. Prima o botdo de verificagdo junto a Ativar o tempo de espera maximo permi-
tido da amostra.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a fungdo esta selecionada.

Prima o campo de registo do parametro pretendido.

5. Altere o tempo de espera da amostra e prima GUARDAR.

P

Acerca das correlacoes definidas pelo operador (offset e declive)

As correlagdes definidas pelo operador dizem respeito a ajustes efetuados aos valores
de offset e/ou declive dos parametros. Os ajustes efetuados aos valores de offset e/ou
declive sdo normalmente aplicados quando os valores medidos para um parametro por
dois analisadores variam consistentemente entre si. Todos os analisadores funcionam
de forma adequada (dentro das especificacdes do fabricante), mas o operador gostaria
gue ambos os analisadores comunicassem valores mais consistentes entre si.

Os valores de offset e declive permitem ao operador ajustar os valores do parametro
medidos pelo analisador com base nos valores medidos por um analisador de refe-
réncia (= valor de referéncia). A férmula para esta relagdo € a seguinte:

Valor corrigido (valor de referéncia) = Declive x Valor ndo corrigido + Offset

NOTA: Se introduzir um valor de declive de 1 e um valor de offset de 0, ndo é
efetuado qualquer ajuste.

Devera utilizar um procedimento aceite pelo seu laboratério para obter o valor de refe-
réncia.

Seguem-se 0s outros pré-requisitos:

e E necessario realizar, pelo menos, 30 analises

¢ Nao devem ser utilizadas correlagdes definidas pelo operador no analisador ABL9
e Deve utilizar apenas um analisador de referéncia

e As analises tém de ser realizadas em todo o intervalo de relatorio

e As analises tém de ser realizadas no analisador e no analisador de referéncia em
simultaneo, e as amostras tém de ser manuseadas corretamente

e E necessario calcular o declive e o offset. Pode, por exemplo, efetuar uma corre-
lacdo linear entre os valores medidos no analisador e no analisador de referéncia.

e Tem de inserir os valores propostos de offset e/ou declive e repetir o estudo para
assegurar que a correlacdo pretendida é alcangada
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Os diferentes tipos de correlagao

Tipos de correlagdao Método

Sangue A correlagao aplica quaisquer valores de
declive e offset introduzidos as amostras do
paciente identificadas como arteriais, venosas,
venosas mistas ou capilares.

Outros fluidos Esta correlagdo aplica quaisquer valores de
declive e offset introduzidos a quaisquer amos-
tras do paciente identificadas como outros
fluidos (amostras que ndo sejam de sangue
total humano)

Predefinicdo de amostra hemodiluida. Esta correlagao aplica o fator de correlagao de
hemodiluicdo ao resultado de Hct e substitui
quaisquer correcoes de Hct introduzidas no
campo de correlagao de Sangue. Serve para
corrigir o valor medido em variagdes obser-
vadas durante estados de hemodiluicao
elevada, tais como durante um bypass cardio-
pulmonar.

NOTA: Aplicavel apenas a Hct.

Limites dos valores de declive e offset

O valor de declive e offset de alguns parametros pode ser alterado para valores que se
encontrem dentro dos limites indicados nas tabelas.

Limites para correlagées de sangue

Parametro Limites para o valor | Limites para o valor de desvio
de declive

pH 0,8-1,2 +0,05

pCO, 0,8-1,2 +£10 mmHg (1,3 kPa)

pO> 0,8-1,2 +20 mmHg (£2,64 kPa)

Hct 0,5-1,5 +15%

cK* 0,8-1,2 +1 mmol/L

cNat 0,8-1,2 +10 mmol/L

cCa?* 0,8-1,2 +1 mmol/L

cCl- 0,8-1,2 +£10 mmol/L

clLac 0,75-1,25 +5 mmol/L

O teste a outros fluidos (diferentes de sangue total) ndo foi validado com o analisador.
Consequentemente, a validacdo e as caracteristicas de funcionamento de fluidos que
nao o sangue total humano heparinizado sdo da responsabilidade do operador. Os
dados utilizados para estabelecer a correlagdo definida pelo utilizador tém de abranger
o intervalo de relatério pretendido e incluir a avaliacao da linearidade.

Limites para correlacoes de outros fluidos

Parametro Limites para o valor | Limites para o valor de desvio
de declive
pH 0,1-10 +1
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Limites para correlagoes de outros fluidos

Parametro Limites para o valor |Limites para o valor de desvio
de declive

pCO, 0,1-10 +30 mmHg (£4 kPa)

pO, 0,1-10 +50 mmHg (6,6 kPa)

cK+ 0,1-10 +10 mmol/L

cNa* 0,1-10 +100 mmol/L

cCa?+ 0,1-10 +£10 mmol/L (£20 meqg/L, £40,08 mg/dL)

cCl 0,1-10 +100 mmol/L

clLac 0,1-10 +30 mmol/L

Limites para correlagoes de Hct

Parametro Limites para o valor | Limites para o valor de desvio
de declive

Hct 0,1-10 +10%

Editar o declive e o desvio de um parametro

Os valores predefinidos para o declive e o desvio em todos os modos sdo 1 e 0, respe-
tivamente. Apenas se introduzir valores diferentes de 1 e 0 é que a correlagdo é
ativada para um parametro. Os valores de correlacdo ndo afetam as analises de QC
manual.

Numa base de parametro a parametro é possivel editar os valores do declive, do offset
ou de ambos para cada parametro.

1.
2.
3.
4.

5.
6.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Correlagdo sob o cabecalho Analise.
Selecione um parametro.

Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

OpgGao

Passos

Editar os valores
de declive e/ou
offset para sangue

a) Prima o campo Declive junto a Sangue.
b) Prima o botdo [& para eliminar o valor antigo.

c) Introduza um novo valor.
d) Se for necessario alterar um valor de offset, prima o
campo Offset junto a Sangue.

e) Repita os passos b) e c).

Editar os valores
de declive e/ou
offset para outros
fluidos que nao
sangue

a) Prima o campo Declive junto a Outros fluidos.
b) Prima o botdo [<5 para eliminar o valor antigo.

c) Introduza um novo valor.

d) Se for necessario alterar um valor de desvio, prima o
campo Desvio junto a Outros fluidos.

e) Repita os passos b) e c).

Repita os passos 3 e 4 para cada parametro cujo declive e desvio pretende editar.
Prima o botdo GUARDAR.
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Ativar ou desativar um fator de correlacao de hemodiluicao para Hct

1
2
3.
a4

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Correlagao.
Selecione o parédmetro Hct.

Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao

Passos

Aplicar um fator de correlacéo de hemodilu-
icdo para Hct por predefinicdo a uma analise
de amostra.

NOTA: A correlagdo pode ser desativada
durante a analise da amostra.

a) Prima o botdo () no campo

junto a predefinicdao de
"Amostra hemodiluida".
b) Selecione Sim.

Ndo aplicar um fator de correlagdo de hemo-
diluicdo para Hct por predefinicao, mas ter a
possibilidade de o ativar durante uma analise
de amostra.

a) Prima o botdo (+~) no campo

junto a predefinigcdo de

"Amostra hemodiluida”.
b) Selecione Nao.

Perguntar ao operador durante cada analise
se devera ser aplicado o fator de correlagdo
de hemodialise a Hct.

a) Prima o botdo () no campo

junto a predefinicdao de
"Amostra hemodiluida".
b) Selecione Vazio.

NOTA: Se selecionar esta opgao, o operador
sera obrigado a responder a esta questdo
durante cada analise.

5. Prima o botdo GUARDAR.

Acerca do bloqueio da analise

O Bloqueio da analise desativa a andlise quando um parametro falha na calibracdo
e/ou no QC manual. Pode ser ativada para apenas calibragdo, apenas QC manual ou
ambos. Isto é particularmente Gtil quando todos os pardametros tém de ser analisados
com cada amostra, pois o analisador ird bloquear automaticamente a analise se qual-
qguer parametro falhar no QC manual ou na calibragdo. Quando esta funcdo é ativada
para a calibracdo e para o QC manual em simultaneo, tem a opgdo de ignorar o ecra de
selegdo de parametros durante a analise de amostras.

Ativar o bloqueio da analise

1. Prima MENU > Configuragéao.

2. Prima o botdo Bloqueio da analise sob o cabegalho Analise.

3. Selecione os botdes de verificagdo de Calibragao e/ou QC manual.
NOTA: Uma caixa assinalada indica que o Bloqueio da analise esta ativado para
estas atividades.

4. Prima o botdo GUARDAR.

Ignorar o ecra de selecdao de parametros durante a analise

Pré-requisitos
e O bloqueio da analise tem de ser ativado para a calibragdo e QC manual.

1. Prima MENU > Configuracgao.
2. Prima o botdo Bloqueio da analise sob o cabecalho Analise.
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3. Selecione as caixas de verificagdo de Calibragao e QC manual.

NOTA: Uma caixa assinalada indica que o Bloqueio da analise esta ativado para
estas atividades.

4. Desmarque a caixa de verificagdo Mostrar o ecra de selecdo de parametros.

NOTA: Uma caixa desmarcada indica que o ecrd Selecao de parametros ndo é
apresentado durante a analise.

5. Prima o botao GUARDAR.

Detecao de ar

Por predefinicdo, o analisador esta configurado para eliminar quaisquer resultados das
amostras dos pacientes que identifique como possivelmente contendo ar. E apresen-
tada uma mensagem ndo critica no ecra inicial.

Se a calibracao do sistema de detegao de ar falhar, o que implica que o analisador
deixa de ter capacidade para identificar a existéncia de ar na amostra, o analisador
desativa automaticamente a analise das amostras.

Pode configurar o analisador para permitir que a analise continue, mesmo que a ultima
calibracdo da detecao de ar tenha falhado. Quando o sistema de detecdo de ar esta
desativado devido a uma falha na calibracdo, o analisador sinaliza todas as amostras
com a mensagem Detegdo de ar indisponivel. Se o sistema de detegdo de ar estiver a
funcionar corretamente e se for detetado ar na amostra, o analisador ird apresentar ou
omitir os resultados da amostra com base na definicdo no ecrd SUPRESSAO DE
RESULTADO.

Permitir a analise quando a calibracao da detecao de ar falhar

1. Prima MENU > Configuracao.
2. Prima Detecao de ar sob o cabecalho Analise.

3. Selecione o botdo de verificagdo junto a Permitir a analise quando a calibracao
da detecgdo de ar falhar e prima GUARDAR.

Acerca do formato dos resultados do paciente

A funcdo de formato dos resultados do paciente permite-lhe conceber o formato dos
relatérios dos resultados do paciente. Pode criar novos formatos, criar novos formatos
com base noutros ja existentes e editar e eliminar formatos. Também pode pré-visua-
lizar o formato e definir um formato predefinido. E possivel selecionar formatos para
utilizagdo no ecra RESULTADOS DO PACIENTE.

Estas sdo as funcionalidades de relatério que pode alterar com a funcdo de formato dos
resultados do paciente:

Funcionali- DefinigGes

dades

Nome Escolha um nome para o formato ou atribua um nome ao formato existente.

Grupos Coloque parametros num grupo para os mostrar em conjunto no formato. Pode
criar e adicionar varios grupos de parametros e dispor os grupos pela ordem
que pretender.
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Funcionali-
dades

Definigoes

Campos de
registo

Isto refere-se a dados que foram introduzidos no analisador (por exemplo,
nomes de pacientes, ID da amostra, idade, sexo, etc.). Pode escolher os
campos de registo que pretende mostrar e a ordem pela qual sdo mostrados,
desde que os dados estejam disponiveis.

NOTA: A predefinicdo € mostrar qualquer campo de registo para o qual tenham
sido introduzidos dados. Esta opcao, Determinar campos de registo dinami-
camente com base nos dados introduzidos, tem de ser desmarcada para
escolher os dados que pretende mostrar.

NOTA: O formato da Radiometer pode ser copiado, mas ndo pode ser eliminado nem

editado.

Criar um novo formato dos resultados do paciente

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Formato dos resultados do paciente sob o cabegalho Analise.
Prima o botdo ADICIONAR FORMATO.

Escolha uma opgdo e siga 0s passos necessarios:

Passos

1.

2.

3.

4.
Opgao
Atribuir um
nome ao
formato

a) Prima EDITAR... > NOME.
b) Introduza um nome.
c) Prima o botdo GUARDAR.

Adicionar grupos | a) Prima o botdo ADICIONAR GRUPO.

b) Prima o botao NOME.
c) Introduza um nome.
d) Prima o botdo GUARDAR.

e) Arraste os parametros que pretender da caixa Todos os parame-
tros para a caixa Parametros no grupo.

f) Prima o botdo GUARDAR.
g) Repita os passos de a) a f) para adicionar mais grupos.

grupos

Reorganizar a) Prima EDITAR... > REORGANIZAR GRUPOS.

b) Arraste os grupos para a ordem pretendida.
c) Prima o botdo GUARDAR.

de registo

Editar campos NOTA: A predefinicdo € incluir todos os campos de registo para os quais

existam dados disponiveis. Siga os passos abaixo para selecionar os
dados que pretende mostrar no formato.

a) Prima EDITAR... > CAMPOS DE REGISTO.
b) Desmarque a caixa de verificacdo Determinar campos de registo
dinamicamente com base nos dados introduzidos.

NOTA: Uma caixa desmarcada indica que esta funcionalidade nao
estd ativada e apenas os campos de registo que selecionar serdo
incluidos no formato de relatorio.

c) Arraste os itens que pretender da caixa Todos os campos de
registo para a caixa Selecionar campos de registo.

NOTA: Data da analise, Hora da analise e Tipo de amostra ndo
podem ser removidos do formato.
d) Prima o botdo GUARDAR.
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Criar um formato dos resultados do paciente com base nhum formato
existente

1. Prima MENU > Configuragao.
Prima o botdo Formato dos resultados do paciente sob o cabecalho Analise.

N

3. Prima o botdo (> ) para selecionar o formato no qual pretende basear o formato

novo.

4. Prima MAIS... > CRIAR COPIA.
E apresentada uma cdpia do formato no ecrda FORMATO DOS RESULTADOS DO
PACIENTE com um numero a frente do nome.

Prima o botdo (> para selecionar a cépia do formato.

Escolha uma opgdo e siga os passos necessarios:

Opgoes Passos
Atribuir um a) Prima EDITAR... > NOME.
nome ao b) Introduza um nome.

formato N
c) Prima o botao GUARDAR.

Adicionar grupos | a) Prima o botdo ADICIONAR GRUPO.

novos b) Prima o botao NOME.

c) Introduza um nome.

d) Prima o botdo GUARDAR.

e) Arraste os parametros que pretender da caixa Todos os parame-
tros para a caixa Parametros no grupo.

f) Prima o botdo GUARDAR.

g) Repita os passos de a) a f) para adicionar mais grupos.

Editar grupos a) Prima o botdo | » ) do grupo que pretende editar.

b) Arraste os parametros que pretender da caixa Todos os parame-
tros para a caixa Parametros no grupo.

c) Arraste os parametros que ndo quer da caixa Parametros no grupo
para a caixa Todos os parametros.

d) Prima o botao GUARDAR.

Reorganizar a) Prima EDITAR... > REORGANIZAR GRUPOS.
grupos b) Arraste os grupos para a ordem pretendida.
c) Prima o botdo GUARDAR.

Eliminar grupos a) Prima o botdo | » | do grupo que pretende eliminar.

b) Prima ELIMINAR > SIM.
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Opgcoes Passos

Editar campos NOTA: A predefini¢do € incluir todos os campos de registo para os quais
de registo existam dados disponiveis. Siga os passos abaixo para selecionar os
dados que pretende mostrar no formato.

a) Prima EDITAR... > CAMPOS DE REGISTO.
b) Desmarque a caixa de verificacdo Determinar campos de registo
dinamicamente com base nos dados introduzidos.

NOTA: Uma caixa desmarcada indica que esta funcionalidade nao
esta ativada e apenas os campos de registo que selecionar serdo
incluidos no formato de relatério.

c) Arraste os itens que pretender da caixa Todos os campos de
registo para a caixa Selecionar campos de registo.

d) Arraste os itens que ndo quer da caixa Selecionar campos de
registo para a caixa Todos os campos de registo.

NOTA: Data da analise, Hora da analise e Tipo de amostra nio
podem ser removidos do formato.

e) Prima o botdo GUARDAR.

Editar um formato dos resultados do paciente

1. Prima MENU > Configuracao.
2. Prima o botdo Formato dos resultados do paciente sob o cabecalho Analise.
3. Prima o botdo (> para selecionar o formato que pretende editar.
4. Escolha uma opgdo e siga 0s passos necessarios:
Opgcoes Passos
Atribuir um a) Prima EDITAR... > NOME.
nome ao b) Introduza um nome.

formato ) ~
c) Prima o botao GUARDAR.

Adicionar grupos | a) Prima o botdo ADICIONAR GRUPO.
novos b) Prima o botdo NOME.

c) Introduza um nome.

d) Prima o botdo GUARDAR.

e) Arraste os parametros que pretender da caixa Todos os parame-
tros para a caixa Parametros no grupo.

f) Prima o botdo GUARDAR.
g) Repita os passos de a) a f) para adicionar mais grupos.

Editar grupos a) Prima o botdo | » | do grupo que pretende editar.

b) Arraste os pardmetros que pretender da caixa Todos os parame-
tros para a caixa Parametros no grupo.

c) Arraste os parametros que ndo quer da caixa Parametros no grupo
para a caixa Todos os parametros.

d) Prima o botdo GUARDAR.

Reorganizar a) Prima EDITAR... > REORGANIZAR GRUPOS.
grupos b) Arraste os grupos para a ordem pretendida.
c) Prima o botdo GUARDAR.

Eliminar grupos a) Prima o botdo | » | do grupo que pretende eliminar.

b) Prima ELIMINAR > SIM.
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Opgoes Passos

Editar campos NOTA: A predefinigdo € incluir todos os campos de registo para os quais
de registo existam dados disponiveis. Siga os passos abaixo para selecionar os
dados que pretende mostrar no formato.

a) Prima EDITAR... > CAMPOS DE REGISTO.
b) Desmarque a caixa de verificacdo Determinar dinamicamente os
campos de registo com base nos dados introduzidos.

NOTA: Uma caixa desmarcada indica que esta funcionalidade ndo
esta ativada e apenas os campos de registo que selecionar serdo
incluidos no formato de relatério.

c) Arraste os itens que pretender da caixa Todos os campos de
registo para a caixa Selecionar campos de registo.

d) Arraste os itens que ndo quer da caixa Selecionar campos de
registo para a caixa Todos os campos de registo.

NOTA: Data da analise, Hora da analise e Tipo de amostra nao
podem ser removidos do formato.

e) Prima o botdo GUARDAR.

Definir um formato dos resultados do paciente como predefinicao

1. Prima MENU > Configuragao.
2. Prima o botdo Formato dos resultados do paciente sob o cabecalho Analise.

3. Prima o botdo (> para selecionar o formato que pretende definir como predefi-
nicao.
Prima MAIS... > TORNAR PREDEFINICAO.

5. Prima o botdo VOLTAR.
E apresentado um visto de verificagdo junto do formato que foi definido como
predefinicdo.

P

Pré-visualizar um formato dos resultados do paciente

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Formato dos resultados do paciente sob o cabecalho Analise.

1.
2.
3. Prima o botdo (» ) para ver uma pré-visualizacdo do formato selecionado.
4.

Prima MAIS... > PRE-VISUALIZAR.

Por que é necessario registar niveis de QC?

Quando o nivel de uma solugdo de QC é registado, os dados acerca do nivel da solucado
sdo guardados no analisador. Os dados sdo necessarios para avaliar os resultados de
QC. Por exemplo, é necessario para garantir que o resultado esta dentro do intervalo
de controlo especificado e assinalar os resultados fora do intervalo.
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Ver informacao sobre niveis individuais de QC

Pode ver o nimero de lote, a ID da solugdo, o ano e més de validade e se os intervalos
RiliBAK introduzidos sdo da bula (por exemplo, Fabricante) ou estabelecido por uma
instituicdo, como um hospital (por exemplo, Laboratéorio). Também pode ver inter-
valos de controlo individuais para cada nivel no ecra EDITAR INTERVALOS.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Intervalos sob o cabegalho QC manual.

Prima o separador do nivel sobre o qual pretende ver informacdo.

Prima EDITAR INTERVALOS se pretender ver intervalos de controlo individual.

hUNME

Selecionar o tipo de QC para as analises de QC

Pode configurar o analisador para realizar andlises de QC em solugdes QUALICHECK1+
ou QUALICHECK4+. A solugao QUALICHECK1+ serve apenas para gases no sangue. As
solucBes QUALICHECK4+ servem para todos os parametros, exceto Hct.

NOTA: Apenas a solucdo QUALICHECK de hematdcrito e metabolito pode ser utilizada
para anadlise de QC de Hct. Selecione-a durante o QC manual.

/\ ADVERTENCIA - Risco de perda de dados

Se alterar o tipo de QC, todos os dados atuais de lote do QC e intervalo de controlo
serdo irreversivelmente eliminados. O tipo de QC tem de ser selecionado antes de
inserir os intervalos de controlo de QC.

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Tipo de QC sob o cabegalho QC manual.

Prima o botdo (*) na caixa pendente.

Selecione o tipo de solucdo de QC pretendido.
Prima o botdo GUARDAR.
Prima o botdo SIM.

gus W NRE

Registar novos niveis de QC da Radiometer

Material requerido

LU

Bula do produto

Pré-requisitos
e A bula do produto é o documento fornecido com a solugdo de QC
e E necessério ter selecionado o tipo de QC

Tem de registar cada nivel de cada lote da solugdo de QC antes de poder utiliza-los.
/\ ADVERTENCIA - Risco de perda de dados
Se selecionar um separador que contenha dados, todos os dados atuais de lote de QC

e intervalo de controlo relacionados com o nivel de QC registado serdo irreversivel-
mente eliminados. Selecione um separador que nao contenha dados.

1. Prima MENU > Configuragao.
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Prima o botao Intervalos sob o cabegalho QC manual.
Prima o separador do nivel para o qual pretende registar um novo nivel de QC.
Prima o botdo LER.

Introduza o cédigo de barras do analisador ABL9 indicado no folheto informativo
do produto.

uhwn

NOTA: Se tiver um leitor de cddigos de barras ligado ao analisador, leia o codigo
de barras indicado na bula.

Prima o botdo TERMINAR.
7. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

OpgGao Passos
Sair do ecra a) Continue para o passo 10.
Editar os inter- a) Prima o botdo EDITAR INTERVALOS.

valos de controlo

de QC b) Prima o separador do parametro pretendido.

c) Insira o limite inferior dos intervalos de controlo.
d) Insira o limite superior dos intervalos de controlo.

e) Repita os passos b) até d) para os niveis cujos intervalos
de controlo pretende editar.

8. \Verifique a informacgao inserida.
9. Repita os passos 3 até 8 para todos os niveis que pretende registar.
10. Prima o botao GUARDAR.

Editar os intervalos de controlo de QC

Pré-requisitos
e E necessario que o tipo de QC tenha sido selecionado
E necessario que os niveis de solugdo de QC tenham sido registados

Prima MENU > Configuragéao.

Prima o botdo Intervalos sob o cabecalho QC manual.

Prima o separador do nivel para o qual pretende registar um novo nivel de QC.
Prima o botdo EDITAR INTERVALOS.

Prima o separador do parametro pretendido.

Insira o limite inferior dos intervalos de controlo.

Insira o limite superior dos intervalos de controlo.

Repita os passos 3 a 7 para os niveis cujos intervalos de controlo pretende editar.
Prima o botdo GUARDAR.

WRONGOURWNR

Acerca das definicoes da temperatura do QC

A temperatura do QC pode ser definida para Predefinido ou Obrigatdrio. Quando
esta definida para Predefinido, pode escolher uma temperatura que ird ser automati-
camente utilizada durante o QC manual. A temperatura pode ser retida e utilizada
automaticamente durante o QC manual até 30 minutos. Quando esta definida para
Obrigatorio, tem de introduzir a temperatura durante o QC manual.

Introduzir uma temperatura do QC predefinida

Prima MENU > Configuragao.

Prima o botdo Temperatura do QC sob o cabegalho QC manual.

Prima o campo Temperatura do QC e depois selecione Predefinido.
Introduza a temperatura predefinida no campo Temperatura predefinida.
Prima o botdo GUARDAR.

Mnhwne
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Reter uma predefinicao da temperatura do QC

Prima MENU > Configuracao.

Prima Temperatura do QC sob o cabegalho QC manual.

Prima o campo Temperatura do QC e depois selecione Predefinido.
Introduza a temperatura predefinida no campo Temperatura predefinida.
Prima o campo Reter durante 30 minutos e depois selecione Ativada.

nhwWwNR

NOTA: Um visto de verificagdo junto a Ativada indica que a temperatura estara
retida durante os 30 minutos seguintes.

6. Prima o botdo GUARDAR.

Acerca dos intervalos de QC

Existem 3 tipos de intervalos de QC: Fabricante (constante na bula), Laboratodrio (esta-
belecido por uma instituicdo, como um hospital) e RiliBAK (definido pelas regulamenta-
¢des RiliBAK alemd&s). Quando 2 ou mais tipos de intervalo sdo definidos, o intervalo
menor é utilizado para determinar se os resultados de QC estdo dentro do intervalo.

Acerca dos intervalos RiliBAK

A fungdo de intervalos RiliBAK estd em conformidade com as diretrizes do Conselho
Federal de Medicina da Alemanha relativas a imprecisdo permissivel ao analisar solu-
cOes de QC.

NOTA: Todos os valores estao predefinidos de acordo com os requisitos regulamen-
tares alemdes de 2015.

Quando os intervalos RiliBAK estdo ativados, uma de 3 letras serd mostrada no ecr§
Resultado do QC manual para denotar o tipo de intervalo que foi aplicado a cada
parametro (ou seja, o intervalo menor):

e M - Fabricante

e [ - Laboratorio

e R - RiliBAK

NOTA: Para que os intervalos RiliBAK sejam aplicados, é necessario definir um inter-
valo de controlo para cada parametro.

Informacéo relacionada
Editar os intervalos de controlo de QC na pagina 97

Ativar intervalos RiliBAK

Pré-requisitos
e A funcdo de intervalos RiliBAK tem de ser ativada por um representante da
Radiometer para poder ativa-la no ecra RiliBAK.

e E necessério reiniciar o analisador quando a funcdo de intervalos RiliBAK é ativada
ou desativada.

1. Prima MENU > Configuragdo.
Prima o botdo RiliBAK sob o cabecalho QC manual.
3. Selecione a caixa de verificagdo para Ativar RiliBAK.

N

NOTA: Uma caixa com um visto de verificagdo indica que a fungdo de intervalos
RiliBAK esta ativada.

Prima o botdo GUARDAR.

5. Prima o botdo SIM. }
O analisador ira reiniciar e os intervalos RiliBAK ficam ativados.

P
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Definir um intervalo de validade para RiliBAK

Pré-requisitos
e Esta fungdo tem de ser ativada pelo seu representante da Radiometer.

Pode dividir o intervalo de relatdrio para cada parametro em intervalos de validade.
Cada intervalo de validade pode ser definido adicionalmente através da atribuigdo de
fatores exclusivos.

Prima MENU > Configuragao.
Prima o bot&o RiliBAK sob o cabecalho QC manual.

Prima o botdo (> para selecionar um parametro.

Prima o botao ADICIONAR INTERVALO.

LU I

Prima o botdo (~) no menu de lista pendente para selecionar o Tipo:

o Selecione Relativo (%) para utilizar uma percentagem para calcular o alcance.

o Selecione Absoluto (unidade) para utilizar um valor absoluto para calcular o
alcance.

6. Preencha os campos para Fator e Intervalo de validade.

NOTA: Os intervalos de validade nao podem sobrepor-se e ndo pode haver uma
lacuna entre intervalos de validade para o mesmo parametro.

7. Prima o botdo GUARDAR.

Editar intervalos RiliBAK

Pré-requisitos
e Esta funcdo tem de ser ativada pelo seu representante da Radiometer.

Prima MENU > Configuragao.
Prima o bot3o RiliBAK sob o cabecalho QC manual.

Prima o botdo (> para selecionar um parédmetro.

> W NR

Prima o botdo (> para selecionar o intervalo que pretende editar.

5. Prima o botdo {*) no menu de lista pendente para selecionar o Tipo:

- Selecione Relativo (%) para utilizar uma percentagem para calcular o alcance.
o Selecione Absoluto (unidade) para utilizar um valor absoluto para calcular o
alcance.
6. Preencha os campos Fator e Intervalo de validade.
NOTA: Os intervalos de validade nao podem sobrepor-se e ndo pode haver uma
lacuna entre intervalos de validade para o mesmo parametro.
7. Prima o botdao GUARDAR.

Acerca da verificagcao da calibracao

Alguns regulamentos locais, estatais ou federais exigem que se efetue a verificagdao da
calibracdo (por exemplo, nos EUA). A verificacdo da calibragdo é um processo que
permite verificar a calibracdo e o intervalo de relatério dos parametros medidos pelo
analisador.
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Frequéncia da verificacdao da calibracao

Siga as regulamentacgdes locais, estatais ou federais.

Alterar o nome do analisador

O nome do analisador é enviado sempre que o analisador comunica com um sistema
de comunicacdo externo e é também apresentado nas impressoes.

O nome predefinido do analisador é o respetivo nimero de série. Se preferir um nome
diferente, é possivel altera-lo.

o mhunpe

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdao Definicoes da rede sob o cabecalho Comunicagoes de dados.
Prima o separador Geral.

Prima o campo junto a Nome do analisador.

Prima o botdo <1 para eliminar o nome antigo.

Introduza o novo nome do analisador.

NOTA: E possivel introduzir até 20 carateres.
Prima o botdo GUARDAR.

Adicionar ou alterar o nome do computador

E possivel adicionar ou alterar o nome do computador.

o PN

7.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo Definicdes da rede sob o cabecalho Comunicagoes de dados.
Prima o separador Geral.

Prima o campo junto a Nome do computador.

Prima o botdo &1 para eliminar o nome antigo do computador.

Introduza o novo nome.

NOTA: E possivel introduzir até 20 carateres.
Prima o botéo GUARDAR.

Configurar a ligacao a rede externa

N

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Definigoes da rede sob o cabecalho Comunicagcoes de dados.
Prima o separador Adaptadores.

NOTA: Todas as ligacOes identificadas pelo analisador serdo apresentadas nesta
lista. Se ndo existirem ligacdes, ndo sera apresentada qualquer informacgdo para
configurar.

Prima o botdo (> da ligagdo que pretende.

Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Configurar o Ende- a) Prima o separador IP.

rego de IP b) Insira os dados necessarios ou selecione os botdes de
verificagdo necessarios.
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Opgao Passos

Configurar o servidor [a) Prima o separador DNS.

b) Insira os dados necessarios ou selecione os botbes de
verificacdo necessarios.

6. Prima o botdao GUARDAR.

Ver detalhes sobre a ligacao de rede

Informac&o geral sobre as defini¢des de ligacdo disponiveis no ecrd LIGAGAO DE
REDE.

Prima MENU > Configuragao.
Prima o botdo Definicdes da rede sob o cabecalho Comunicacoes de dados.
Prima o separador Adaptadores.

Prima o botdo (> da ligagdo que pretende.
Prima o botdo DETALHES.

NOTA: Os detalhes apresentados sob o separador IP e o separador DNS sado
iguais.

ui hwnNH

Configurar uma ligagao ao sistema LIVE Connect

O LIVE Connect é uma solugdo de assisténcia que permite prestar assisténcia ao anali-
sador de forma remota e monitorizar proativamente a utilizagdo do analisador, o gasto
de consumiveis e o estado do analisador. Ndo sdo partilhados dados do paciente.

NOTA: O LIVE Connect é uma funcionalidade opcional que tem de ser instalada em
separado. Contacte o seu representante da Radiometer para obter mais informagoes.

[

Prima MENU > Configuragéao.
Prima o botdo LIVE Connect sob o cabecalho Comunicagdes de dados.
3. Prima o botdo de verificagdo junto a Ativar recolha de dados.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a fungdo esta selecionada.
4. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgéao Passos

Ndo ativar a assisténcia [ a) Continue para o passo 5.
remota do analisador

Ativar a assisténcia a) Prima o botdo de verificacdo junto a Ativar assis-
remota do analisador téncia remota.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a funcao
esta selecionada.

b) Prima o botdo SELECIONAR PAIS.
c) Selecione o pais.
d) Prima o botdo OK.

5. Prima o botao GUARDAR.
6. Prima o bot3ao SIM.

O analisador sera reiniciado para guardar as definicdes de LIVE Connect atualizadas.
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Editar a ligacao ao sistema LIVE Connect

Pré-requisitos
e Ligagdo ao sistema LIVE Connect

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo LIVE Connect sob o cabecalho Comunicacdes de dados.
Edite as definicoes.

Prima o botdo GUARDAR.

ol o -

Desativar a ligacao ao sistema LIVE Connect

Pré-requisitos
e Ligacdo ao sistema LIVE Connect

1. Prima MENU > Configuragdao.
Prima o separador LIVE Connect sob o cabecalho Comunicacdes de dados.
3. Prima o botdo de verificagdo junto a Ativar recolha de dados.

N

NOTA: A falta do visto no botdo de verificagdo indica que a ligagcdo esta desati-
vada.

4. Prima o botdo GUARDAR.

Configurar uma ligacao ao sistema AQURE

Pode configurar o analisador para que este comunique com o sistema de gestdo de
dados AQURE da Radiometer. As especificacbes da ligacdo necessarias estdo definidas

aqui.

1. Prima MENU > Configuragao.

2. Prima o botdo AQURE sob o cabecalho Comunicacées de dados.
3. Prima o separador Geral.

4. Prima o botdo de verificagdo junto a Ativar.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a ligacdo do AQURE esta ativada.
Prima o campo Endereco ou nome de host.

Introduza o endereco ou nome de host.

Prima o campo Namero de porta.

Introduza o nimero de porta.

Prima o separador Transmissao automatica.

10. Prima os botdes de verificacdo dos dados que pretende transmitir automatica-
mente.

11. Prima o botdo GUARDAR.

$ONGOW;

Editar a ligacao ao sistema AQURE

Pré-requisitos
e Ligagdo ao sistema AQURE

NOTA: Pode encontrar instrugdes sobre como utilizar a funcionalidade de gestao
centralizada dos utilizadores na seccdo Definicbes de seguranca deste capitulo.

1. Prima MENU > Configuracao.
2. Prima o botdao AQURE sob o cabegalho Comunicagdes de dados.
3. Prima o separador Geral.
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Edite as definigdes.

Prima o separador Transmissao automatica.
Edite as definigdes.

Prima o botdo GUARDAR.

No WA

Desativar a ligacao ao sistema AQURE

Pré-requisitos
e Ligagdo ao sistema AQURE

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo AQURE sob o cabecalho Comunicagoes de dados.
Prima o separador Geral.

Prima o botdo de verificagdo junto a Ativar.

ol ol

NOTA: A falta do visto no botdo de verificacdo indica que a ligagdo esta desati-
vada.

5. Prima o botdo GUARDAR.

Configurar uma ligacao ao sistema SIH/SIL

Pré-requisitos
e Ligagdo a rede

Pode configurar o analisador para que este comunique com o sistema de informagao de
um hospital ou laboratodrio. As especificagdes da ligagdo necessarias sdo definidas aqui.

Prima MENU > Configuracao.

Prima o botdo SIH/SIL sob o cabecalho Comunicacoes de dados.
Prima o botdo ADICIONAR LIGAGAO.

Prima o separador Geral.

Prima o botdo de verificagdo junto a Ativar ligagao.

mhwnNe

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a ligagao SIH/SIL esta ativada.
Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

o

Opgao Passos

Atribuir um nome definido [ a) Prima o campo Nome da ligagéo.
pelo operador a ligagao b) Introduza o nome da ligagao.

NOTA: E possivel introduzir até 20 carateres.

Selecionar definigbes para

um protocolo de nivel alto a) Prima o botdo (v~} junto a Protocolo nivel alto.

b) Selecione o protocolo pretendido.

ﬁﬁqleslglggcrocllg%glgrﬁszlpt?;ia)l(o a) Prima o botdo (~} junto a Protocolo nivel
baixo.

b) Selecione o protocolo pretendido.

c) Prima o botdo DEFINICOES para introduzir o
endereco de TCP/IP e o nUmero de porta.

d) Insira os dados pretendidos.

e) Prima o botdo GUARDAR.

f) Prima o botdo OK.
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Opgao Passos

Selecionar a codificacao
pretendida da lista apresen-
tada.

NOTA: Esta lista é especi-
fica por pais, com base no
idioma selecionado.

a) Prima o botdo (~) junto a Codificagao.

b) Selecione a codificagao pretendida.

7. Prima o separador Transmissao.
8. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos

Selecionar a transmiss&o auto- | a) Prima os botdes de verificacdo na coluna
matica de dados para um Transmissdo automatica dos dados que
sistema SIH/SIL pretende transmitir automaticamente.

Transmitir intervalos com cada |a) Prima os botdes de verificagdo na coluna
paciente ou resultado de QC Intervalos dos resultados dos quais
pretende transmitir intervalos.

Transmitir controlos das altera- [a) Prima o botdo de verificacdo na coluna

95‘55 com resultados do paci- Controlo de alteragdes.
ente

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a fungdo esta selecionada.
9. Prima o botdo GUARDAR.

Para que as alteracGes as definicdes se tornem efetivas, os sistemas de SIH/SIL atuais
e o analisador tém de ser desligados e reiniciados.

Editar a ligacao ao sistema SIH/SIL

Pré-requisitos
e Ligacgdo ao sistema SIH/SIL

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo SIH/SIL sob o cabecalho Comunicacdes de dados.

Prima o botdo (> da ligagdo que pretende editar.

Prima o separador Geral.

Edite as definicoes.

Prima o separador Transmissao.
Edite as defini¢oes.

Prima o botdo GUARDAR.

ONOUWkA WNH

Eliminar a ligacao SIH/SIL

Pré-requisitos
e Ligacdo ao sistema SIH/SIL

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo SIH/SIL sob o cabecalho Comunicacdes de dados.

Prima o botdo (> da ligagdo que pretende eliminar.

Prima o botao ELIMINAR.
Prima o botdo SIM.

mk WbNE
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Acerca dos registos de dados

Todos os dados sdo guardados no analisador e estao disponiveis no ecrda REGISTO DO
SISTEMA.

O registo do sistema contém os seguintes dados:

e Resultados da andlise do paciente

¢ Resultados do QC manual

e Resultados da calibragdo

e Mensagens de notificacao

¢ Resultados da verificagdo do sistema

e Todas as outras atividades do analisador realizadas no ou pelo analisador

NOTA: Os resultados da analise do paciente também podem ser consultados em sepa-
rado em Histérico do paciente.

Os resultados da analise do paciente, do QC manual, da calibragdo, da verificacdao do
sistema e o registo do sistema podem ser transferidos para uma unidade flash USB.

/\ ADVERTENCIA - Risco de perda de dados

A ndo transferéncia dos resultados e dos dados antes de o analisador alcangar a capa-
cidade maxima de registos de dados pode originar a perda de dados. E necessario
transferir os dados antes de alcancar a capacidade maxima.

NOTA: Pode utilizar a funcdo de limiares de notificacdo para desativar a analise
guando a capacidade maxima é alcancada, para evitar a eliminacdo automatica de
dados do QC manual e do paciente.

Informacgao relacionada
Definir limiares de notificacdo na pagina 106

Acerca das agoes do analisador quando os registos de dados estao
cheios

Pode selecionar o método de eliminagdo dos resultados QC manual e paciente quando
o numero destes resultados atingir a capacidade maxima. Pode eliminar automatica-
mente os resultados mais antigos ou desativar o QC manual/analise quando os registos
estao cheios. Todos os outros tipos de dados sdo eliminados automaticamente quando
0 numero maximo de dados é atingido. A capacidade maxima para cada registo de
resultados é de 500 analises. No caso dos dados cujo método de eliminacdo ndo pode
ser selecionado, é necessario transferir os dados manualmente antes de alcancarem a
capacidade maxima, para prevenir a perda dos dados mais antigos. Pode utilizar a
funcdo de limiares de notificacdo para receber uma notificacdo quando os registos esti-
verem quase cheios e quando o lote de QC estiver a expirar, e para selecionar o
método de eliminacgdo para resultados do QC manual e paciente.

Acerca dos limiares de notificacao

Com a fungao de limiares de notificacdo pode decidir se e quando receber uma notifi-
cagao sobre eventos futuros no analisador. Pode definir um limiar para receber uma
notificacdo de:

e numero de dias antes de SC ou validade de SP

e numero de testes restantes no SC ou SP

e numero de registos restantes antes de a base de dados estar cheia
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Também pode decidir como processar os dados do paciente e de QC manual quando os
registos estao cheios.

Selecionar a reacao que o analisador deve ter quando os registos de
dados estao cheios

Pode selecionar de que forma o analisador reage quando os registos dos resultados do
paciente e do QC manual estao cheios. Pode escolher eliminar automaticamente os
resultados mais antigos ou desativar a analise do paciente ou a analise de QC manual
guando os registos estdo cheios.

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Limiares de notificagcdo sob o cabecalho Analisador.
Prima o separador Paciente ou QC manual.

Prima o botdo (+).

u ok WNR

Escolha eliminar automaticamente os resultados mais antigos ou desativar a
analise/QC manual quando os registos estdo cheios.

6. Prima o botdo GUARDAR.

Definir limiares de notificacao

Escolher quando receber notificacdes de:
e dias de validade restantes

testes restantes

registos restantes

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Limiares de notificagcdo sob o cabecalho Analisador.
Prima um separador na parte superior do ecra para selecionar uma categoria.

Selecione o botdo de verificagdo para Ativar e introduza um nUmero na caixa
Limiar para definir o limiar para receber uma notificagao.

Prima o botdo GUARDAR.

PUNH

u

Procurar dados

1. Escolha uma opgdo e siga os respetivos passos.

Opgao Passos
Procurar todos os resultados e a) Prima MENU > Atividades.
atividades

b) Prima Registo do sistema sob o cabe-
calho Utilitarios.

c¢) Prima MOSTRAR TUDO para remover o
filtro.

Procurar resultados de andlises | a) Prima MENU > Histérico do paciente.
do paciente
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Opgao Passos

Procurar resultados do QC a) Prima MENU > Atividades.
B}gnggl &/ou resultados da cali- b) Prima Registo do sistema sob o cabe-
& calho Utilitarios.

c) Prima FILTRO, selecione o botao de verifi-
cacao junto a QC manual e/ou Cali-
bragao e prima APLICAR O FILTRO.
NOTA: Um visto de verificagdo indica que
a opcao de filtro estd selecionada.

Procurar mensagens de notifi- a) Prima MENU > Atividades.
cagao b) Prima Registo do sistema sob o cabe-
calho Utilitarios.

c) Prima FILTRO, selecione o botao de verifi-
cacgdo junto a Notificagdes e prima
APLICAR O FILTRO.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que
a opgao de filtro esta selecionada.
Procurar informag0es sobre: a) Prima MENU > Atividades.
» Instalagdo e reinstalagdo da | p) Prima Registo do sistema sob o cabe-
SC calho Utilitarios.
 Instalagao e reinstalagao do | ¢) Prima FILTRO, selecione o(s) botdo(des)
SP de verificagao relevante(s) e prima
e Verificacbes do sistema APLICAR O FILTRO.

e Lavagem

¢ Desligar/Iniciar

e Bloqueio da analise

e Atualizacdo de software

e Atualizacdo de firmware

¢ Recolha de dados
ativada/desativada

NOTA: Um visto de verificacdo indica que
a opgao de filtro esta selecionada.

Procurar informagdes sobre: a) Prima MENU > Atividades.

* Iniciar sessao/Terminar b) Prima Registo do sistema sob o cabe-
sessao calho Utilitarios.

e Entrar/Sair de standby c) Prima FILTRO, selecione o(s) bot&o(des)

e Assisténcia remota de verificagao relevante(s) e prima
ativada/desativada APLICAR O FILTRO.

e Alteracdes de data/hora
e Parametro ativado/desativado
e Alteracdo do tipo QC

NOTA: Um visto de verificagdo indica que
a opcao de filtro esta selecionada.

Filtrar registos do historico do paciente

Nos registos do histérico do paciente, pode pesquisar datas especificas, IDs de paci-
ente e outras informacdes, utilizando um filtro. O filtro ird mostrar todos os registos
que contém as palavras ou os numeros introduzidos no filtro.

1. Prima MENU > Histérico do paciente > FILTRO.
Introduza as palavras ou os numeros que pretende filtrar.

3. Prima APLICAR O FILTRO.
Os registos do histoérico do paciente mostrados no ecréd subsequente sdo os resul-
tados do filtro.

4. Prima MOSTRAR TUDO para remover o filtro.

N
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Procurar registos do paciente cancelados

1. Prima Menu > Atividades.
Prima Registo do sistema sob o cabecalho Utilitarios.
3. Prima Filtro e selecione o botdo de verificagdo junto a Resultados do paciente.

N

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a opgao de filtro esta selecionada.

4. Certifique-se de que nenhuma outra opcdo de filtro esta selecionada e prima
APLICAR O FILTRO.

5. Prima o cabecalho da coluna Detalhe para ordenar os dados.
6. Deslize para baixo até aos registos com o cédigo de erro 9600.

Todos os registos com o cédigo de erro 9600 sdo registos de amostras de paciente
canceladas pelo operador.

Exportar dados para uma unidade flash USB

Material requerido

Unidade flash USB

As analises do paciente, os QC manuais, as calibracdes, as verificacdes do sistema e o
registo do sistema podem ser exportados para uma unidade flash USB. Tal é, geral-
mente, realizado para criar uma copia de seguranca dos dados e/ou para libertar
espaco no disco do analisador.

Ligue a unidade flash USB ao analisador.
Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Exportar registos sob o cabecalho Utilitarios.

Na coluna Exportar, prima os botdes de verificagdo dos dados que pretende
exportar.

PUNE

NOTA: Um visto de verificagdo indica que os dados estdo selecionados.

5. Na coluna Eliminar, prima os botdes de verificagdao dos dados que devem ser
eliminados apos a exportacao.

6. Prima o botdo INICIAR.

NOTA: Sera apresentada uma mensagem acerca do estado da exportagdo no ecr3,
apos a exportacdo.

Remover informacoes pessoais identificaveis de registos exportados

Tem a opgdo de remover informacgdes suscetiveis de identificar os pacientes ao
exportar dados de analise do paciente. Isto inclui informagdes como ID do paciente,
sexo, data de nascimento, nomes do paciente, médico, nimero do quarto e departa-
mento, entre outros.

1. Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Exportar registos sob o cabegalho Utilitarios.
3. Selecione o botdo de verificacdo Analise do paciente em Exportar.

N

NOTA: Um visto de verificacdo indica que os dados de analise do paciente serdo
exportados.

4. Selecione o botdo de verificacdo Retirar identificacao para remover informacoes
pessoais identificdveis dos registos exportados.

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a fungao esta ativada.
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Ver os dados exportados

Material requerido

=7 | =

Unidade flash USB | Computador com Microsoft Excel

1. Ligue a unidade flash USB ao computador.

2. Abra o Windows Explorer.

3. Procure e abra a pasta criada pelo analisador para a qual os dados foram expor-
tados.
NOTA: O nome da pasta é idéntico ao nimero de série do analisador. Exemplo:
400045.

4. Clique duas vezes no ficheiro com os dados exportados para o abrir no Microsoft
Excel.

NOTA: O nome do ficheiro é <dia><més><ano><horas><minutos)_<numero de
série do analisador>.<tipo de resultado>. Exemplo: 1403150955_400045.pac.
140315 = 14 de margo de 2015. 0955 = 5 minutos para as 10 da manha. 400045
= nUmero de série do analisador. pac = resultado do paciente.

Exportar definicoes de configuracao

Material requerido

Unidade flash USB

Pré-requisitos
e N&o é possivel selecionar as definicdes de configuracdo a exportar. Todas as defini-
cOes de configuracdo do analisador serdo exportadas

1. Prima MENU > Atividades.
Prima o botdo Exportar definicdes sob o cabecalho Utilitarios.

3. Ligue a unidade flash USB para a qual devem ser exportadas as definicdes de
configuragao do analisador.

4. Prima o botdo EXPORTAR.

N

Importar definicoes de configuracao

Material requerido

Unidade flash USB

As definigdes de configuragcao de outro analisador foram exportadas para a unidade
flash USB.
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Apenas pode selecionar as definicdes de configuracao que pretende importar. Os dados
da configuracdo disponiveis sdao a analise, os dados do analisador, as comunicacbes de
dados, a seguranca, os dados do QC manual e os dados de programacao.

1. Ligue ao analisador a unidade flash USB para a qual foram exportadas as defini-
cOes de configuragcdo de outro analisador.

Prima MENU > Atividades.
3. Prima o botdo Importar definicées sob o cabecalho Utilitarios.

4. Selecione os botdes de verificagdo das definicdes de configuragdo que pretende
importar.

5. Prima o botdo IMPORTAR.

N

Acerca da programacao de eventos em standby

E possivel programar a ocorréncia de um evento em standby numa data e hora especi-
ficas ou numa base de repeticdo para um dia da semana ou hora do dia especifico.

Programar um evento em standby Unico

Prima MENU > Configuracao.

Prima Programacao de Standby sob o cabegalho Programacao.

Prima o botdo ADICIONAR UNICO.

Prima o campo Data de entrada.

Introduza a data de inicio de standby.

§001TA: a = ano, m = més, d = dia. aaaa-mm-dd = 2014-07-23 = 23 de julho de
4.

6. Introduza a hora de inicio de standby no campo Hora de inicio.

LA o o

NOTA: H = hora, m = minutos, s = segundos. HH:mm = 07:15 = 15 minutos
apoés as 7 da manha. Se AM ou PM estiver selecionado, sera adicionado ao campo
(o marcador para AM ou PM é tt).

7. Introduza a data de fim de standby no campo Data de saida.
8. Introduza a hora de fim de standby no campo Hora de saida.
NOTA: H = hora, m = minutos, s = segundos. HH:mm = 07:15 = 15 minutos

apos as 7 da manha. Se AM ou PM estiver selecionado, sera adicionado ao campo
(o marcador para AM ou PM é tt).

9. Prima o botdo GUARDAR.

Programar eventos em standby repetidos

Prima MENU > Configuracao.

Prima Programacao de Standby sob o cabecalho Programacao.
Prima o botdo ADICIONAR REPETIDOS.

Prima o campo Dia.

Selecione o dia no qual pretende que o standby ocorra.

Prima o campo Hora.

Introduza a hora para o inicio do stanby.

Nounhwhge

NOTA: H = hora, m = minutos. HH:mm = 07:15 = 15 minutos apds as 7 da
manha. Se AM ou PM estiver selecionado, sera adicionado ao campo (o marcador
para AM ou PM é tt).
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8. Introduza o nimero de horas que o standby deve durar no campo Duragao.

NOTA: A duracdo maxima permitida é 167 horas (uma hora menos que 7 dias)
para qualquer dia da semana.

NOTA: O sistema calcula e mostra automaticamente a hora de saida programada
em Hora de saida programada:.

9. Prima o botdo GUARDAR.

Editar um evento de standby programado

Pré-requisitos
e Um evento de standby programado

[

Prima MENU > Configuragao.
Prima o botdo Programacao de Standby sob o cabecalho Programacao.

N

3. Prima o botdo (> ) do evento de standby que pretende editar.

NOTA: Os eventos de standby Unicos estdo na coluna Tipo identificados como
Unico.

NOTA: Os eventos de standby repetidos estdo na coluna Tipo identificados como
Repetido.

Edite os dados.

5. Prima o botao GUARDAR.

»

Eliminar um evento de standby programado

Pré-requisitos
e Um evento de standby programado

1. Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Programacao de Standby sob o cabecalho Programacao.

N

3. Prima o botdo (> do evento de standby que pretende editar.

NOTA: Os eventos de standby Unicos estdo na coluna Tipo identificados como
Unico.

NOTA: Os eventos de standby repetidos estdo na coluna Tipo identificados como
Repetido.

4. Prima o botdo ELIMINAR.
5. Prima o botao SIM.

Acerca da programacao de niveis de QC manual

Pode configurar um programa para a realizacdo de analises de QC manual. Uma vez
estabelecida a programacédo de QC, as analises de amostras do paciente serdo desati-
vadas se os QC manuais nao forem realizados na hora definida na programacgao de QC.

E possivel definir o dia da semana e a hora do dia da primeira analise de QC do dia,
bem como o intervalo de tempo entre analises de QC de cada dia, para cada nivel de
solucao de QC. Também é possivel realizar uma programacado se uma analise de QC
manual tiver de ser realizada imediatamente apds a substituicdo de uma SC (cassete
de elétrodos) ou um SP (cartucho de solugdes).
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Programar niveis de QC manual

Pré-requisitos

N

e

8.

Editar a programacao de uma analise de QC manual

O tipo de QC foi selecionado
Os niveis de QC foram registados

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Programacao do QC manual sob o cabecalho Programacao.

Prima o separador do nivel para o qual pretende estabelecer uma Programacgdo de

QC.

Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

Opgao

Pedir os substi-
tutos que
devem ser
seguidos por
uma analise de

a) No campo Solicitar QC apés, prima os botdes de verifi-
cagao dos processos de substituicao que devem ser
seguidos por uma analise de QC.

NOTA: Um visto de verificagdo indica que a fungdo esté

QC do nivel

selecionado

Adicionar a) Prima o botdo ADICIONAR PROGRAMAGAO.
programagao ao . )

nivel de QC b) Prima o campo QCs por dia.

c) Selecione o niumero de QCs a serem analisados a cada dia.

d) Prima o campo Dia.

e) Selecione o dia para analise do nivel de QC.

f) Prima o campo Hora de inicio.

g) Introduza a hora para analise de QC.
NOTA: H = hora, m = minutos. HH:mm = 07:15 = 15
minutos apods as 7 da manha. Se AM ou PM estiver selecio-
nado, sera adicionado ao campo (o marcador para AM ou

NOTA: O analisador calcula e mostra automaticamente a
hora de saida programada em QCs programados:.
h) Prima o botdo GUARDAR.

Prima o separador do nivel seguinte para o qual pretende estabelecer uma Progra-

macado de QC.

Repita o passo 4.

Repita os passos 5 e 6 para todos os niveis onde pretende estabelecer uma
Programacao de QC.

Prima o botdo GUARDAR.

Pré-requisitos

1.
2.
3.

Andlises de QC programadas

Prima MENU > Configuracao.
Prima o botdo Programacao do QC manual sob o cabegalho Programacao.
Prima o separador do nivel que pretende editar.
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4. Escolha uma opgao e siga os respetivos passos.

OpgGao Passos

Alterar os substitutos [a) No campo Solicitar QC apés, prima os botdes de

que devem ser verificacdo dos processos de substituicdo que
seguidos por uma pretende editar.
analise de QC

NOTA: Um visto de verificacdo indica que a funcao
esta ativada.

NOTA: Nenhum visto de verificagao indica que a
funcdo esta desativada.

Editar a programacao

de um nivel de QC a) Prima o botdo () da analise de QC que pretende

editar.
b) Edite os dados.
c) Prima o botdo GUARDAR.

5. Repita os passos 3 e 4 para todos os niveis que pretende editar.
6. Prima o botao GUARDAR.

Programar calibracoes

As calibragbes podem ser programadas para ocorrer em intervalos de 2, 4 ou 8 horas.
A predefinicdo é 8 horas.

Prima MENU > Configuragéao.
Prima o botdo Programacao da calibragao sob o cabecalho Programacao.

Prima o botdo (*~) no menu de lista pendente para selecionar um intervalo.

Prima o botdo GUARDAR.

h W NR

Procurar o contador de amostras

O analisador conta o nimero total de analises de amostras de pacientes realizadas no
analisador e o niUmero de analises realizadas desde que o operador reiniciou o
contador. O contador permite ao operador monitorizar a utilizagdo por periodos de
tempo definidos pelo utilizador.

1. Prima MENU > Atividades.
2. Prima o botdo Contador sob o cabecalho Utilitarios.

Reiniciar o contador de amostras

NOTA: O contador na coluna Contagem a partir do uGltimo reinicio é o Unico
contador que pode ser reiniciado (definido para zero).

Prima MENU > Atividades.

Prima o botdo Contador sob o cabecalho Utilitarios.
Prima o botdo REINICIAR.

Prima o botdo SIM.

ol ol ol
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Imprimir os dados do contador de amostras

As impressoras sdo opcionais. Este procedimento apenas é relevante se existir uma
impressora instalada ou ligada ao analisador.

1. Prima MENU > Atividades.
2. Prima o botdo Contador sob o cabecgalho Utilitarios.
3. Prima o botdo IMPRIMIR.
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Caracteristicas de
funcionamento 1 2

Caracteristicas de funcionamento

Descrigao geral das caracteristicas de funcionamento

As caracteristicas de funcionamento para parametros medidos no analisador
baseiam-se nos resultados dos testes de desempenho [1]. As caracteristicas de funcio-
namento sdo utilizadas para caracterizar a imprecisdo durante os testes de desem-
penho no analisador. E realizada uma comparagao entre os resultados de testes de
desempenho obtidos com o analisador e os resultados obtidos com os métodos de refe-
réncia.

As seguintes caracteristicas de funcionamento sdo apresentadas para cada parametro

medido.

Caracteris- | Definigoes

ticas de

funciona-

mento

Bias O bias de uma quantidade é definido como a diferenga entre o valor de medigdo
médio obtido num grupo de analisadores e o valor médio obtido com o método
de referéncia ou material de referéncia certificado. O bias € uma descrigdo de
erros sistematicos.

O bias é determinado da seguinte forma:
Bias = Xanalisador = XMétodo de referéncia

So O desvio padréo obtido a partir de medigdes repetidas dentro de um curto inter-
valo de tempo. Sy = Repetibilidade e é uma estimativa da imprecisdo.

Sy A medida do desvio padréo dos resultados de medigbes no mesmo paréametro
sob condigbes de medicdo alteradas. Sy = Reprodutibilidade e é uma estimativa
da imprecisdo que descreve erros aleatérios

TEa O erro analitico total (TE5) € uma especificagdo da qualidade que define um
limite para o erro aleatério (reprodutibilidade) e para o erro sistematico (bias)
numa unica medicdo ou resultado de um teste. Os valores de TE, obtidos nos
resultados do teste de desempenho foram calculados como numeros absolutos
(fragdo):

TEa = |Bias| + 1,96 x Sy

Acerca da repetibilidade e reprodutibilidade

As analises repetidas num analisador de amostras que presumivelmente sdo idénticas
ndo produzirdo necessariamente resultados idénticos. O grau de variagdo nos resul-
tados € uma medida da imprecisdo do analisador [2].

Esta lista disponibiliza descricdes dos diferentes valores de imprecisao.

=y
RADIOMETER §) 996-805G 115
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Valor de Abrevia- | Descricao

impre- tura
cisao
Repetibili- So O desvio padrado obtido a partir de medigdes repetidas dentro de um
dade curto intervalo de tempo com estes fatores incluiu:
¢ O mesmo analisador e a mesma localizagdo
e O mesmo procedimento de andlise
e Partes idénticas da mesma amostra
e Um operador por analisador
A repetibilidade de cada nivel é agrupada para todos os analisadores
de teste e dias de teste.
Reproduti- | Sy A medida do desvio padrdo dos resultados de medicdes do mesmo
bilidade parametro sob condigGes de medicdo alteradas com estes fatores

incluiu:

e Analisador aleatério

e Amostra aleatdria

e Operadores aleatérios

e VariagOes nas concentracdes da solugdo de calibragdo do SP
(cartucho de solugdes)

e VariagOes nas cassetes de elétrodos (SC)

A reprodutibilidade de cada nivel é calculada com base em todos os
analisadores de teste e dias de teste.

NOTA: Parte-se do pressuposto de que Sy? e S,2, calculados a partir dos valores de Sy
e Sy, sdo descritos por uma distribuicdo do qui-quadrado.

Acerca da incerteza nas caracteristicas de funcionamento

Os resultados dos testes de desempenho estdo sujeitos a um determinado nivel de
incerteza devido as condigGes do teste durante os testes de desempenho. Por conse-
guinte, sao obtidos valores de incerteza e valores exatos para bias, Sy, Sx € TEa.

Os valores de incerteza dos resultados de testes de bias sao calculados com um inter-
valo de confianga de 68%. Uma incerteza com um intervalo de confianca de 68%, que
corresponde a 1 DP, pode ser convertida numa incerteza com outros intervalos de
confianga.

Para o bias, o valor de incerteza com um intervalo de confianca de 68% é apresentado
como um valor mais-menos (por exemplo, £x,xxx). Para Sy, Sx € TEa, 0 limite superior
dos valores de incerteza com um intervalo de confianca de 68% é apresentado como
um valor mais (por exemplo, +X,XXxX).

Converter uma incerteza de um nivel de confianca de 68%

Para converter uma incerteza de um nivel de confianca de 68% numa incerteza de
outro nivel de confianga, a incerteza do nivel de confianca de 68% tem de ser multipli-
cada pelo fator de multiplicagdo do novo nivel de confianca.

1. Multiplique a incerteza do nivel de confianca de 68% pelo fator de multiplicacdo do
novo nivel de confianga.

Novo nivel de confianga Fator de multiplicagdao

90% 1,64
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Novo nivel de confianca Fator de multiplicacao
95% 1,96
97,5% 2,24
99% 2,58
99,5% 2,81
99,9% 3,29

Incertezage um intervalo de confianca de 95% = INCErt€Zade um nivel de confianca de 68% X 1,96

Acerca dos métodos de referéncia

Os métodos de referéncia sdo utilizados para verificar o desempenho de um analisador.

Um método de referéncia é um procedimento estabelecido para comparar o resultado
de um parametro medido com o resultado do parametro medido correspondente de um
analisador de referéncia. A comparacdo origina a determinacdo de constantes de
corregdo para cada parametro do analisador. As constantes de correcdo sdo utilizadas
para alinhar os resultados do analisador com os resultados do método de referéncia.

Nos casos onde ndo existe um método de referéncia recomendado, a Radiometer criou
0 seu proprio método.

Métodos de referéncia utilizados

Para-
metro

Método de referéncia utilizado

pH

Este parametro é testado com base nos analisadores ABL825 FLEX ou ABL835 FLEX
cujas especificagdes de desempenho (incluindo as correcbes) foram determinadas e
validadas de acordo com os métodos de referéncia descritos no manual de referéncia
ABL800 FLEX.

pCO;

Os valores sdo calculados a partir de misturas de gases certificadas e rastreaveis a
materiais de referéncia padrdo com certificagdo NIST. O parametro é testado com
base em tonometria.

pO>

Os valores sdo calculados a partir de misturas de gases certificadas e rastreaveis a
materiais de referéncia padrdo com certificagdo NIST. O parametro é testado com
base em tonometria.

cCa?*

Este parametro é testado com base nos analisadores ABL825 FLEX ou ABL835 FLEX
cujas especificagdes de desempenho (incluindo as corregdes) foram determinadas e
validadas de acordo com os métodos de referéncia descritos no manual de referéncia
ABL800 FLEX.

cCl-

Este parametro é testado com base nos analisadores ABL825 FLEX ou ABL835 FLEX
cujas especificagdes de desempenho (incluindo as corregdes) foram determinadas e
validadas de acordo com os métodos de referéncia descritos no manual de referéncia
ABL800 FLEX.

cK*

Este parametro é testado com base nos analisadores ABL825 FLEX ou ABL835 FLEX
cujas especificagdes de desempenho (incluindo as corregdes) foram determinadas e
validadas de acordo com os métodos de referéncia descritos no manual de referéncia
ABL800 FLEX.

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28

Pag 1765 de 1961



Para- Método de referéncia utilizado
metro

cNa* Este paréametro é testado com base nos analisadores ABL825 FLEX or ABL835 FLEX
cujas especificagdes de desempenho (incluindo as correcdes) foram determinadas e
validadas de acordo com os métodos de referéncia descritos no manual de referéncia
ABL800 FLEX.

cLac Este parametro é testado com um padrdo de soro como método de referéncia
primario. Os valores do padrdo de soro sdo determinados por espectrofotometria
onde ¢é utilizado um método de desidrogenase latica (LDH) [3]. Um método secun-
dario, onde sdo utilizadas amostras de sangue total, é realizado com base em 2
analisadores ABL835 FLEX cujas especificagbes de desempenho (incluindo as corre-
coes) foram determinadas e validadas de acordo com os métodos de referéncia
descritos no manual de referéncia ABL800 FLEX.

Hct Este parametro é testado com base na microcentrifugagdo utilizando um Adams
MHCT II. Este método é considerado padrdo na determinagdo do hematdcrito (RBC)
numa amostra de sangue, de acordo com a norma H7-A3 da CLSI.

Testes com base num método de referéncia

Este procedimento é uma descricdo geral de como o analisador é testado com base
num método de referéncia.

1. Meca um parametro especifico numa amostra de sangue com o método de refe-
réncia especifico para o parametro e o analisador ndo corrigido.

2. Represente os 2 conjuntos de resultados da analise num grafico.

3~
/'/ 4 .
1 — e
, -
7/
I
2
1 Concentragdo medida (eixo y) 3 Analise realizada com o método
de referéncia
2 Concentragao verdadeira (eixo x) 4 Andlise realizada com o anali-

sador nao corrigido

3. Compare os 2 conjuntos de resultados da analise.

4. Os desvios sistematicos do analisador do método de referéncia sdo corrigidos pela
seguinte equagado: cXamostra(corrigida) = Kn* CXamostra + Km

Elemento Descrigao

CXAmostra(corrigida) Valor do parémetro medido no analisador
nao corrigido e corrigido quanto a desvios do
método de referéncia
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Elemento Descrigao

kn, Km Constantes de corregao determinadas por
uma comparacdo do valor de parametro
medido no analisador e o valor de parametro
medido com o método de referéncia

cXamostra Valor do parametro medido no analisador
ndo corrigido

5. Apds a determinacdo da correcdo, o teste é repetido para verificar a adequacao da
correcao.

6. As constantes de correcao sao utilizadas para alinhar os resultados do analisador
com os resultados do método de referéncia.

Acerca dos testes de desempenho

As caracteristicas de funcionamento para pardmetros medidos no analisador
baseiam-se nos resultados dos testes de desempenho.

Os testes de desempenho sdo realizados para determinar a precisao do analisador
numa utilizagao normal.

Condigoes de teste

Estas condigdes de teste sao utilizadas para determinar os resultados do teste de
desempenho dos parametros medidos:

Item Descrigao
Analisadores e tipo de Cinco analisadores ABL9 com todos os parametros disponiveis.
analise

Tipo de amostra: seringa.

Métodos de referéncia Como especificado para cada parametro neste capitulo

Amostras de sangue Amostras de sangue heparinizadas de um adulto saudavel normal. O
sangue foi preparado para obter diferentes niveis de concentragédo
de cada parametro medido.

Tamanho da amostra: 70 L.

Frequéncia de testes para | Cinco analises em cada amostra, repetidas durante 3 dias
analises de sangue

Operadores As analises sdo realizadas por operadores diferentes

Medigao de QC A solugdo de controlo de QC é medida a cada dia

SP (cartucho de solu- As solugBes SP9 utilizadas para os testes sdo rastredveis a materiais
coes) de referéncia certificados. Contacte o representante local da

Radiometer para obter os certificados de rastreabilidade SP9.

CondigBes experimentais |« Temperatura ambiente: 22-25 °C

e Humidade relativa: 30 a 50%

e Concentracdo de CO,: ar atmosférico
e Pressdo atmosférica: ~755 mmHg.

NOTA: As solugdes utilizadas nos testes de desempenho sdo as recomendadas pela
Radiometer. Ndo é possivel garantir o desempenho se foram utilizadas outras solugGes.
Os testes de desempenho sao realizados em condigdes em que os analisadores nao sao
influenciados por campos eletromagnéticos.
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Regras de arredondamento

Todos os valores indicados nas tabelas dos resultados do teste de desempenho sao
arredondados. Se um valor estiver entre 0-4, é arredondado para baixo. Se um valor
estiver entre 5-9, é arredondado para cima. O nimero de casas decimais depende dos
parametros.

Resultados do teste de desempenho do pH

pH Valor e incerteza Bias So Sx TEa
7,00 Valor 0,011 0,006 0,011 0,033
Incerteza +0,003 +0,007 +0,014 +0,037
7,40 Valor 0,012 0,006 0,013 0,036
Incerteza +0,004 +0,007 +0,015 +0,030
7,70 Valor -0,013 0,005 0,014 0,041
Incerteza +0,005 +0,006 +0,018 +0,043

Resultados do teste de desempenho de pCO,

pCO, Valor e incerteza Bias So Sx TEa

(mmHg)

14 Valor 0,14 0,31 1,18 2,46
Incerteza +0,42 +0,38 +1,44 +4,55

42 Valor 0,21 0,79 1,41 2,98
Incerteza +0,44 +0,97 +1,72 +3,81

49 Valor 0,32 0,75 1,71 3,67
Incerteza +0,53 +0,92 +2,08 +5,14

70 Valor -1,17 1,09 2,37 5,82
Incerteza +0,78 +1,33 +2,89 +6,82

126 Valor -4,27 1,79 5,44 14,92
Incerteza +£2,12 +2,18 +6,62 +16,92

Resultados do teste de desempenho de pO,

pO> Valor e incerteza Bias So Sx TEa

(mmHg)

14 Valor 0,57 0,81 1,70 3,90
Incerteza +0,66 +0,98 +2,07 +6,27

42 Valor -1,36 0,73 2,27 5,80
Incerteza +0,96 +0,89 +2,76 +6,91
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pO> Valor e incerteza Bias So Sx TEa
(mmHg)
84 Valor -1,76 1,38 2,57 6,81
Incerteza +0,85 +1,69 +3,13 +7,35
210 Valor -4,02 2,35 5,45 14,69
Incerteza +1,51 +2,87 +6,63 +16,40
420 Valor 8,15 11,43 22,11 51,49
Incerteza +7,95 +13,91 +26,92 +54,89
Resultados do teste de desempenho de cCa2*
cCa2t Valor e incerteza | Bias So Sx TEa
(mmol/L)
0,50 Valor 0,01 0,00 0,02 0,04
Incerteza +0,00 +0,00 +0,02 +0,06
1,25 Valor -0.06 0,00 0,02 0,10
Incerteza +0,01 +0,01 40,03 +0,07
2,50 Valor 0,04 0,01 0,05 0,13
Incerteza +0,01 +0,01 +0,06 +0,13
Resultados do teste de desempenho do cK*
cK+ Valor e incerteza Bias So Sx TEa
(mmol/L)
2,00 Valor -0,05 0,01 0,08 0,22
Incerteza +0,01 +0,01 +0,10 +0,24
4,00 Valor -0,07 0,01 0,09 0,25
Incerteza +0,01 +0,01 +0,11 +0,18
8,00 Valor 0,03 0,02 0,12 0,27
Incerteza +0,02 +0,02 +0,15 +0,29
Resultados do teste de desempenho de cNa*
cNa*t Valor e incerteza Bias So Sx TEa
(mmol/L)
120 Valor -0,31 0,20 1,48 3,21
Incerteza +0,29 +0,25 +1,80 +4,42
140 Valor -0,55 0,34 1,54 3,56
Incerteza +0,29 +0,41 +1,87 +3,91
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cNa+* Valor e incerteza Bias So Sx TEa
(mmol/L)
180 Valor 1,55 0,35 2,21 5,89
Incerteza +0,67 +0,43 +2,69 +6,02
Resultados do teste de desempenho de cClI~
cCl- Valor e incerteza Bias So Sx TEa
mmol/L
85 Valor -0,34 0,26 1,92 4,09
Incerteza +0,52 +0,31 +2,33 +6,33
105 Valor -0,11 0,43 1,80 3,64
Incerteza +0,46 +0,53 +2,19 +4,68
140 Valor -0,37 0,43 2,57 5,40
Incerteza +0,81 +0,52 +3,12 +6,70
Resultados do teste de desempenho Hct
Hct (%) Valor e incerteza |Bias So Sx TEa
10 Valor 0,55 0,28 0,65 1,83
Incerteza +0,22 +0,34 +0,79 +2,00
25 Valor 0,83 0,35 0,77 2,34
Incerteza +0,28 +0,42 +0,94 +2,26
40 Valor 1,27 0,41 1,30 3,81
Incerteza +0,51 +0,50 +1,58 +3,69
60 Valor 0,44 0,45 1,77 3,90
Incerteza +0,69 +0,55 +2,15 +5,10
75 Valor 0,31 0,32 1,40 3,06
Incerteza +0,49 +0,39 +1,70 +4,01
Resultados do teste de desempenho de cLac
cLac Valor e incerteza Bias So Sx TEa
(mmol/L)
0,3 Valor 0,01 0,05 0,11 0,23
Incerteza +0,05 +0,07 +0,14 +0,35
1 Valor -0,13 0,07 0,14 0,40
Incerteza +0,04 +0,09 +0,17 +0,38
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cLac Valor e incerteza Bias So Sx TEaA

(mmol/L)

5 Valor -0,62 0,10 0,23 1,07
Incerteza +0,11 +0,12 +0,28 +0,76

10 Valor -0,69 0,20 0,53 1,74
Incerteza +0,33 +0,24 +0,65 +1,73

15 Valor -0,75 0,24 0,94 2,59
Incerteza +0,80 +0,29 +1,15 +2,75

20 Valor -0,80 0,32 2,35 5,40
Incerteza +1,05 +0,39 +2,86 +6,44

NOTA: Valores de bias com base nos padrdes de soro. Imprecisdao com base nas medi-
cOes de sangue total.

Acerca dos testes de interferéncia

Com base nas defini¢es clinicas do documento EP7-A2 do CLSI, foram selecionadas
substéancias interferentes para os testes de interferéncia.

As amostras aquosas ou de sangue total com concentragdes conhecidas de parametros
a niveis normais foram divididas e enriquecidas com o interferente (teste) ou uma
guantidade igual de diluente sem interferente (controlo).

Foram realizadas trés réplicas de amostras de controlo (C) e teste (T) para cada
substancia da seguinte forma: C, C1, T1, C, C2, T2, C, C3, T3. A diferenca entre a
meédia de C1, C2, C3 e a média de T1, T2, T3 foi calculada como sendo o montante de
interferéncia. Os montantes de interferéncia calculados sdo os numeros disponibili-
zados nas tabelas dos testes de interferéncia.

Testes de interferéncia - pH, pCO, e pO,

O Intralipid (solugao de 20%) numa concentragao superior a 4% (com um teor de
Intralipid final de 0,8%) ird causar interferéncia nas medicdes de pH.

Interferéncia na medicao de Hct

As concentracGes osmoticas, de proteinas e de eletrdlitos numa amostra de sangue
total afetam a medicdo do hematdcrito.

A concentragdo de sddio tem um efeito direto na condutividade da amostra de sangue,
porque é um ido com carga. A medicdo da concentracdo de sédio em cada amostra é
efetuada e os resultados utilizados para corrigir o valor de condutividade para os fins
da concentracdo de sédio.

As concentracGes de proteinas de plasma sdo consideradas constantes, exceto em
casos de bypass cardiopulmonar ou outras circunstancias em que sejam injetados no
paciente expansores de plasma ou outros diluidores sanguineos. A solugdo solvente
utilizada durante o bypass cardiopulmonar dilui significativamente o sangue do paci-
ente, resultando numa interferéncia de medicdo para o hematdcrito. E possivel deter-
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minar e utilizar um Fator de correlacdo de hemodiluicdo para corrigir estas amostras
diluidas.

As concentragGes hiperosmoticas no sangue total causam uma diminuicdo no conteldo
de agua no gldbulo vermelho. Isto pode resultar num nivel de hematdcrito reduzido,
pois o tamanho do glébulo vermelho diminui.

Resultados dos testes de interferéncia - cK*, cNa+, cCa2+, cCl-

Substancia Concentracdo de teste Interferéncia em ...
(mmol/L exceto se indicado o contrario) |cK* | cNa* | cCa2t | cClI-
Li* 4 0,0 |O 0,04 |N/A
K+ 12 N/A | O 0,01 N/A
Na* 175 0,0 [N/A |0O,10 N/A
NH,4* 1 0,110 N/A N/A
CaZ+ 5 N/A | 3 N/A N/A
Mg2+ 5 0,1 |3 0,17 |N/A
Br- 10 N/A | N/A N/A 27
F- 1 N/A |N/A | N/A 0
50 N/A | N/A N/A N/A
I~ 3,0 N/A |N/A | N/A 26
ClO4~ 1,5 N/A [N/A |IN/A |18
HCOs3 - 40 N/A | N/A N/A 4
Acido latico 10 N/A |N/A |NA |-3
Acido acetilsalicilico |3 N/A |N/A |N/A |3
Acido ascérbico 1 N/A |N/A |N/A  |-1
2 N/A | N/A N/A N/A
Acetaminofeno 2 N/A |N/A | N/A N/A
pH <7,2 7,2 (unidade de pH) 0,0 |0 0,01 -1
pH =7,6 7,6 (unidade de pH) 0,0 |0 -0,01 |2
Benzalconio heparina | 10 mg/dL 0,6 |20 0,39 |[-1

N/A: a interferéncia ndo foi medida no respetivo parametro.

Resultados do teste de interferéncia — cLac

Substancia Concentragao de teste Interferéncia em cLac (ao
(mmol/L exceto se indi- | nivel de 1,0 mmol/L)
cado o contrario)

Acido acetilsalicilico 1,68 <|0,1|

Clorpromazina 0,05 <|0,1]
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Substancia Concentracao de teste Interferéncia em clLac (ao
(mmol/L exceto se indi- | nivel de 1,0 mmol/L)
cado o contrario)

Dopamina 0,85 Até 0,72%*
Etanol 76 <]0,1|
Acido salicilico 6,51 <|0,1]
Acetaminofeno (também desig- 0,4 <]0,1]

nado por paracetamol)

Creatinina 0,39 <|0,1|

Ureia 19 <|0,1]
Glucose-D 67 <|0,1|

Acido lactico 6,66 N/A
Heparina 8000 IU/dL <|0,1]|
Tiocianato 7,11 Interferéncia
Fluoreto 0,78 <|0,1]|

Acido ascérbico 2 <]0,1|

Acido Grico 1,5 <|0,1]
Ibuprofeno 0,4 <|0,1]|

* Com base no limite superior do intervalo de confianga de 95%
N/A: a interferéncia ndo foi medida no respetivo pardmetro.

Os numeros entre parénteses, por ex. <|1|, mostram que a interferéncia se encontra
dentro de um intervalo de £ o nimero entre parénteses. Ou seja, <|0,1| = uma inter-
feréncia num intervalo de +0,1.

Referéncias

1. Evaluation of Precision of Quantative Measurement Process. CLSI EP5 A3 Edition 3
(2014).

2. VIM93: ISO, International Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology,
Geneva: International Organization for Standardization; 1993.

3. Begmeyer. Methods of enzymatic analysis. 3rd ed., Verlag Chemie Deerfield Beach
1984; 6: 582-88.

4. Myers GJ, Browne J. Point of care hematocrit and hemoglobin in cardiac surgery: a
review. Perfusion 2007; 22: 179.

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1773 de 1961



Capitulo 12: Caracteristicas de Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo
funcionamento

126 996-805G RADIOMETER @)

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1774 de 1961



Parametros 1 3

Simbolos dos parametros

Os simbolos dos parametros sdo baseados nos principios descritos por Wandrup [1].

Cada simbolo é composto por 3 partes:

1. Propriedade — um carater em italico que descreve a quantidade, por ex., p para
pressao; ¢ para concentragdo; F para fracao, etc.

2. Componente - o simbolo quimico ou uma abreviagdo do parametro, por ex., O,
para oxigénio; CO, para diéxido de carbono, etc.

3. Sistema - um carater que especifica o sistema, por ex., B para sangue; P para
plasma; A para sangue arterial, etc.

Exemplo:

pO,(A), onde p = propriedade, O, = componente, (A) = sistema.

Tipos de parametros

Os parametros estdo divididos em 3 tipos de parametros diferentes.

Tipo de parametro Descricdao

Parametros medidos Parametros cujos valores sdo medidos pelo analisador

Parametros de introducdo | Parametros cujos valores podem ser introduzidos pelos operadores
ou transferidos para o analisador a partir de uma base de dados
interligada

Parametros derivados Parametros cujos valores sdo calculados ou estimados a partir de
valores predefinidos, medidos ou introduzidos

Parametros medidos

Os parametros medidos sdo parametros cujos valores sdo medidos pelo analisador.

Simbolo do parametro Classe do parametro Descrigao

pH Acido-base Indica a acidez ou a alcalini-
dade de uma amostra

pCO> Acido-base Pressdo parcial (ou tensdo) do
diéxido de carbono no sangue

pO> Oxigénio Pressdo parcial (ou tensdo) do
oxigénio no sangue

cCa?* Eletrdlito Concentragdo de ides de calcio
no plasma

996-805G 127
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Simbolo do parametro

Classe do parametro

Descricao

métrica

cK* Eletrélito Concentragdo de ides de
potassio no plasma

cNa* Eletrdlito Concentragdo de ides de sédio
no plasma

cCl- Eletrdlito Concentracao de ides de
cloreto no plasma

cLac Metabolitos Concentragao de lactato-L no
plasma

Hct Principio de medigdo conduto- | Hematdcrito, o racio entre o

volume de eritrécitos e o

volume de sangue total

Parametros de introducao

Os parametros de introducdo sdo parametros cujos valores podem ser introduzidos
pelos operadores ou transferidos para o analisador a partir de uma base de dados
interligada. Apenas sdo aceites como valores de introducdo, os valores dentro de um
determinado intervalo de introdugao.

Simbolo do Definigcao Unidade | Intervalo de
parametro introdugao
T Temperatura do paciente °C 12,0-45,0
Temperatura Temperatura ambiente do material de QC °C 18,0-32,0
(QC) manual.
NOTA: Para obter os resultados de QC
corretos, € necessario introduzir a tempera-
tura ambiente da ampola de QC manual no
campo de temperatura do ecra de introducao
de QC.
Baro Pressao barométrica ambiente (p(amb)) mmHg 540-800
kPa 72,0-106,7
Fluxo em litros Taxa de fluxo de oxigénio administrado ao L/min 0,0-2,0
paciente
3-15
FO5(I) Fragdo de oxigénio em ar seco inspirado % 0,0-100,0
sO, Saturagdo de oxigénio % 0,0-100,0
ctHb Concentracao de hemoglobina total g/dL 0,0-25,0
g/L 0-250
mmol/L |0,0-15,5

Parametros derivados

Os parametros derivados sdo os parametros cujos valores sdo calculados ou estimados
a partir de valores predefinidos, medidos ou introduzidos. Os parametros derivados
estado divididos nos 2 tipos de pardmetros seguintes.
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Tipo de
parametro
derivado

Explicacao

Simbolos nos resul-
tados dos parame-
tros derivados

Calculado

Os valores medidos e/ou introduzidos necessarios de
outros parametros estdo disponiveis. Os parémetros sdo
calculados a partir de equagdes que utilizam estes

valores.

Letra "c" subscrita.

Por exemplo: x,XXX¢

Estimado

N&o estdo disponiveis os valores medidos e introduzidos
necessarios de outros parametros. Os parametros sdo
estimados através de valores predefinidos.

Os valores predefinidos apenas sdo utilizados quando
forem clinicamente relevantes.

Os valores estimados do parametro do estado do oxigénio
podem desviar-se significativamente dos valores reais.

Letra "e" subscrita.

Por exemplo: x,XxXg

A exatiddo dos parametros derivados depende da exatiddo e da disponibilidade dos
valores utilizados. O analisador utilizard um valor medido antes de um valor introdu-
zido, um valor introduzido antes de um valor derivado calculado, e um valor introdu-
zido ou derivado calculado antes de um valor derivado estimado.

Parametros derivados — acido-base

Se ndo existir qualquer outra informacao, T = T °C, log(x) = logig(x), In(x) = loge(X).
Concentracao = mmol/L, Pressdo = kPa. O carater que especifica o sistema, por

exemplo B para sangue, P para plasma, A para sangue arterial, etc., ndo é indicado nas
equacoes, exceto se for importante para o calculo.

Parametro

Descrigao

Equacao utilizada

pH(T)

pH do sangue a tempera-
tura do paciente

pH(T) = pH - [0,0146 + 0,0065 x (pH - 7,40)][T -
371 [2]

Intervalo: 6,00-8,00.

cH*

Concentragdo de ides de
hidrogénio no sangue

cH* = 10(2 - pH)

cH™(T)

Concentragdo de ides de
hidrogénio no sangue a
temperatura do paciente

cH*(T) = 10(% - PH(T)

pCOx(T)

Pressdo parcial (ou
tensdo) do didxido de
carbono a temperatura
do paciente

pCO,(T) = pCO, x 1000021 x (T = 37)] mmHg [3]
Intervalo: 0,0-150,0 mmHg, 0,00-20,00 kPa.

cHCO3~(P)

Concentragao de bicarbo-
nato de hidrogénio no
plasma (também desig-
nado por bicarbonato
real)

cHCO37(P) = 0,23 x pCO, x 10(PH - PKe) mmol/L [4]
Onde:

pKp = 6,125 - log[1 + 10(PH - 87)]

pCO, é expresso em kPa.

cHCO37(P) inclui ides de carbonato de hidrogénio,
carbonato e carbamato no plasma.

Intervalo: 0,0-99,0 mmol/L ou mEqg/L.
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Parametro

Descrigao

Equacao utilizada

cBase(B)

Excesso de base real, a
concentragao de base
titulavel quando o sangue
é titulado com uma base
ou acido forte para
plasma com um pH de
7,40, a pCO, de 5,33 kPa
(40 mmHg) e 37 °C, na
saturacao real de
oxigénio [3,4,5]. Os
valores positivos
(excesso de base)
indicam um défice rela-
tivo de acidos ndo carbd-
nicos; os valores nega-
tivos (défice de base)
indicam um excesso rela-
tivo de acidos nao carbo-
nicos.

cBase(B) =

- _ga') 24,47 - cHCO; (5,33
cBase(B):O,Sx(Sa ;)"919]+0,5><\/[0’91: 8a] -4x Ca' 5 )

mmol/L [6]
Onde:
pCO, é expresso em kPa e ctHb em mmol/L.

a' = 4,04 x 1073 + 4,25 x 1074 ctHb

H(st)-6,161
cHCO; (5,33) = 0,23 % 5,33 x 10[@(5))}

0,9524

5,33 pH(Hb) - pH ]

H(st)=pH+I
pPH(st)=p +Og(pcoz]X[IongOZ(Hb)*|09(7r5006pC02)

pH(Hb) = 4,06 x 1072 ctHb + 5,98 -

1,92 x 10(-0,16169ctHb)

Log pCO,(Hb) = -1,7674 x 1072 ctHb + 3,4046 +
2,12 x 10(-0,15158ctHb)

Intervalo: £50,0 mmol/L ou mEq/L.

cBase(B,ox)

cBase(B) do sangue
completamente oxige-
nado

cBase(B,ox) = cBase(B) - 0,3062 x ctHb x (1 - sO5)
[3]

Se a ctHb ndo for medida, derivada ou introduzida,
serda utilizado o valor predefinido. Se o sO;, ndo for
medido, é calculado com as equacgbes apresentadas
sob sOs.

Intervalo: £50,0 mmol/L ou mEq/L.

cBase(Ecf)

Excesso de base padrao,
uma expressao in vivo de
excesso de base [5,7].
cBase(Ecf) refere-se a
um modelo de fluido
extracelular (1 parte do
sangue é diluida em 2
partes do seu préprio
plasma) e é calculado
utilizando um valor
padrdo para a concen-
tragdo de hemoglobina
do fluido extracelular
total.

cBase(Ecf) = cBase(B) para ctHb = 3 mmol/L [4]

Intervalo: £30,0 mmol/L ou mEq/L.

cBase(Ecf,ox)

cBase(Ecf) do sangue
completamente oxige-
nado

cBase(Ecf,0x) = cBase(B,ox) para ctHb = 3 mmol/L
[8]

Intervalo: £30,0 mmol/L ou mEqg/L.
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Parametro |Descricao Equacao utilizada

cHCO5 (P,st) | Bicarbonato padrao, a cHCO3 (P,st) = 24,47 + 0,919 x Z+Z x a' x (Z-8)
concentragao de bicarbo- | mmol/L [6,4]

nato de hidrogénio no
plasma do sangue que é
equilibrada com uma
mistura de gases com

Onde:

ctHb é expresso em mmol/L e sO, como uma fragdo

decimal.

pCO, = 5,33 kPa (40 edma

mmHg) e pO; 213,33 a' =4,04 x 1073 + 4,25 x 1074 x ctHb

kPa (100 mmHg) a 37 °C

[3] Z = cBase(B) - 0,3062 x ctHb x (1 - s0O5)
Intervalo: 0,0-99,0 mmol/L ou mEqg/L.

ctCO,(B) Concentragdo de dioxido
de carbono total no 3 (P, PHer,) ctHb
=9, X X , X b x vy 5 x|1-

sangue (também desig- CtCO,(B) = 9,286 x 10 x pCO, x ctH [1+10 ]+ctCO ®) [1 21’0)

nado por teor de CO5).

Calculado com base nas mmol/L [4]

concentragoes totais de

CO, em 2 fases: plasma |Onde:

e fluido de eritrocitos [4]. pCO, é expresso em kPa, ctHb em mmol/L e sO»
como uma fragdo decimal.
PHey = 7,19 + 0,77 x (pH - 7,40) + 0,035 x (1 -
SOz)
PKgry = 6,125 — log[1 + 10(PHer = 7,84 - 0,06 x 502)]
ctCO,(P) = 0,23 x pCO, + cHCO5™(P)
Intervalo: 0,0-99,0 mmol/L, 0,0-221,9 Vol% ou
mL/dL.

ctCO,(P) Concentragdo de didxido | ctCO,(P) = 0,23 x pCO, + cHCO3(P) mmol/L [3,4]

de carbono total, (CO,

livre + CO, ligado) no Intervalo: 0,0-99,0 mmol/L, 0,0-221,9 Vol% ou

plasma mL/dL.

Parametros derivados — oxigénio

Se ndo existir qualquer outra informacao, T = 37 °C, log(x) = logig(x), In(x) = loge(x).
Concentragdo = mmol/L, Pressdo = kPa, FragGes ndo sdo % mas -. O carater que
especifica o sistema, por exemplo B para sangue, P para plasma, etc., ndo é indicado
nas equacoes, exceto se for importante para o calculo.

Parametro Descrigao Equacao utilizada/intervalo
pO>(T) Pressdo parcial
(Ol_" t,er_‘sa‘o) de 0,0252x—————————+0,00564 x(T-37) mmHg
oxigenio a 0,243X(L°2]1 +1
temperatura do | pO, (T)=pO, x10 100
paciente
[9]
Intervalo: 0-760 mmHg, 0,0-101,3 kPa.

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1779 de 1961



Parametro

Descrigao

Equacao utilizada/intervalo

pO2(A)

Pressdo parcial
(ou tensao) do
oxigénio no ar
alveolar

pO2(A) = FO(I) x (p(amb) - 47) - pCO; x [1,25]
mmHg [9]

Onde:

FO,(I) é expresso como uma fragao decimal e pCO, em
mmHg. Se FO,(I) ndo for introduzido, é utilizado o valor
predefinido de 0,2095. O tipo de amostra selecionado
tem de ser Arterial.

Intervalo: 0-760 mmHg, 0,0-101,3 kPa.

pOy(A-a)

Diferenca na
pressao parcial
(ou tensao) do
oxigénio no ar
alveolar e sangue
arterial.

Indica a eficacia
do processo de

oxigenagao nos
pulmdes.

pO5(A-a) = pO,(A) - pO,(a) mmHg ou kPa
O tipo de amostra selecionado tem de ser Arterial.

Intervalo: 0-760 mmHg, 0,0-101,3 kPa.

pO>(a/A)

Racio entre a
pressdo parcial
(ou tensao) do
oxigénio no
sangue arterial e
ar alveolar.

Indica a eficacia
do processo de

oxigenagao nos
pulmdes.

PO,(3)
pO,(A) fragso decimal

PO, (a/A)=

O tipo de amostra selecionado tem de ser Arterial ou
Capilar.

Intervalo: 0,000-1,000 (fragdo), 0,0-100,0%.

ctOy(B)

Concentragao de
oxigénio total do
sangue (também
designado por
teor de O5)

ctO,(B) = (1,39 x ctHb) x sO; + (0,0031 x pO;) Vol%
(4]

Onde:

ctHb é expresso em g/dL, sO, como uma fragdo decimal
e pO, em mmHg. ctO, ndo pode ser calculado com base
num valor de ctHb predefinido. O resultado serd comuni-
cado como nao derivado (N/D).

Intervalo: 0,0-99,0 mmol/L, 0,0-221,9 Vol% ou mL/dL.

RI

Indice respira-
tdrio; racio entre
a diferenca da
tensdo de
oxigénio do ar
alveolar e do
sangue arterial e
a tensdo de
oxigénio do
sangue arterial.

poz(A) - poz(a)

RI =
PO, (a)

x 100%

O tipo de amostra selecionado tem de ser Arterial.

Intervalo: 0,00-9990,00 (fragdo), 0-999000.
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Parametro

Descrigao

Equacao utilizada/intervalo

sO, Saturagao de .3 }
oxigénio ((DO2 ) +150x pO, )
sO, = — : x100 %
((po2 ' +150x pO, + 23400)
Onde:
poz' = poz x10(0,48 x (pH - 7,4) - 0,0013 x (cHCO3™ - 25))
Intervalo: 0,000-1,000 (fragdo), 0,0-100,0%.
ctHb Concentragao de
: Hct _ 83
hemoglobina no ( %00) 0,00
sangue ctHb = 0.0485 x1,6114 g/dL
Intervalo: 0,0-27,7 g/dL, 0-277 g/L, 0,0-17,2 mmol/L.
pO5(a)/FO,(I) Récio entre a pO,(a)/FO,(I) = pOy(a)/FO5(I)

tensdo de
oxigénio do
sangue arterial e
a fracao de
oxigénio em ar
seco inspirado

O calculo ndo pode ser realizado com base num valor de
FO,(I) predefinido. O tipo de amostra selecionado tem
de ser Arterial ou Capilar.

Intervalo: 0-7501 mmHg, 0,0-1000,0 kPa.

pOx(a,T)/FO,(I)

Racio entre a
tensdo de
oxigénio do
sangue arterial a
temperatura do
paciente e a
fragdo de
oxigénio em ar
seco inspirado

pO3(a,T)/FOx(I) = pOx(a, T)/FOx(I)

O calculo ndo pode ser realizado com base num valor de
FO,(I) predefinido. O tipo de amostra selecionado tem
de ser Arterial ou Capilar.

Intervalo: 0-7501 mmHg, 0,0-1000,0 kPa.

pO,(a/A,T) Racio entre a pOy(a/A,T) = pOy(a,T) / pO>(A,T) fracao decimal
pressdo parcial ] ) .
(ou tensdo) do (0] t||:30 de amostra selecionado tem de ser Arterial ou
oxigénio no Capilar.
sangue arte‘rlal € |intervalo: 0-760 mmHg, 0,0-101,3 kPa.
ar alveolar a
temperatura do
paciente

pO,(A-a/T) Diferenca na pO>(A-a,T) = pO,(A,T) - pOy(a,T) mmHg ou kPa
pressao parcial ) . .
(ou tens3o) do O tipo de amostra selecionado tem de ser Arterial.
Ooxigenio no ar Intervalo: 0-760 mmHg, 0,0-101,3 kPa.
alveolar e sangue
arterial a tempe-
ratura do paci-
ente

RI(T) indice respira- RI(T) = pO5(A,T) - pOs(a,T) / pOa(a,T) x 100%

torio; racio entre
a diferenga da
tensdo de
oxigénio do ar
alveolar e do
sangue arterial e
a tensdo de
oxigénio do
sangue arterial a
temperatura do
paciente.

O tipo de amostra selecionado tem de ser Arterial.

Range: 0,00-9990,00 (fragdo), 0-999000.
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Parametros derivados - eletrolitos

Parametro Descricao Equacao utilizada

cCa2+(7,40) Concentracdo de calcio ionizado | cCa2*(7,4) = cCa2*[1 - 0,53 x (7,40 - pH)]
no plasma com pH de 7,40 mmol/L [10]

Devido a variacdes bioldgicas, esta equagdo
apenas pode ser utilizada para um valor de
pH no intervalo de 7,2-7,6.

Intervalo: 0,20-8,10 mmol/L, 0,40-16,20

mEgq/L.
Anion Gap Diferenga entre a concentragdo | Anion Gap = cNa*t - cCl~ - cHCO3~ mmol/L
do catido (Na*t) e os anides
medidos (CI- + HCO3") Intervalo: 0,0-99,0 mmol/L ou mEq/L.

Anion Gap (K*) | Diferenga entre a concentragdo | Anion Gap (K* ) = cNa* + cK* - cCl~ -
dos catides (K* + Na*) e os cHCO3™ mmol/L

anides medidos (CI- + HCO3")
Intervalo: 0,0-99,0 mmol/L ou mEqg/L.

Valores predefinidos dos parametros derivados

Se os valores medidos e introduzidos necessarios de outros parametros ndo estiverem
disponiveis, os parametros sdo estimados com a utilizacdo de valores predefinidos. Os
valores predefinidos apenas sao utilizados quando forem clinicamente relevantes.

Simbolo/nome do parametro Valor predefinido
T 37,0 °C
Temperatura (QC) 25,0 °C
FOL(I) 0,2095 (21,0%)
ctHb 15,0 g/dL

150 g/L

9,3087 mmol/L

Acerca das unidades internacionais padrao (unidades SI)

Por predefinicdo, as unidades SI sdo utilizadas como unidades de medicdo. As unidades
SI nem sempre sdo as unidades mais comuns em determinadas areas geograficas. No
ecrd UNIDADES ¢ possivel ajustar as unidades de todos os valores dos parametros
medidos, derivados e introduzidos para se adequarem as suas necessidades locais.

Equacoes utilizadas para converter os resultados noutras unidades

Por predefinigdo, as unidades SI sao utilizadas como unidades de medicdo. No ecra
UNIDADES ¢ possivel ajustar as unidades de cada parametro para que respondam as
suas necessidades locais. Estas equagdes sdo utilizadas pelo analisador para converter
os resultados noutras unidades de medicao.

Parametro Unidade Equacao para conversao
Temperatura (T) T °F = |9/5T°C + 32
To°C = |5/9 T°F - 32
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Parametro Unidade Equacao para conversao
cK*, cNa*, cCl~ cX (meg/L) cX (mmol/L) onde X é K*, Na* ou CI~
cCa?* cCa?* (megq/L) 2 x cCa2* (mmol/L)
cCa?* (mg/dL) 4,008 x cCa2* (mmol/L)
cCa?* (mmol/L) 0,5 x cCa?* (meq/L)
0,2495 x cCa?* (mg/dL)
Pressao p(mmHg) p(torr) = 7,500638 x p(kPa)
p(kPa) 0,133322 x p(mmHg) = 0,133322 x p(torr)
ctHb ctHb (g/dL) 1,61140 x ctHb (mmol/L)
ctHb (g/L) = |16,1140 x ctHb (mmol/L)
ctHb (mmol/L) = 10,62058 x ctHb (g/dL)
0,062058 x ctHb (g/L)
ctO, ctO, (mmol/L) = |0,4462 x ctO, (Vol%)
ctO, (Vol%) = |2,241383 x ctO, (mmol/L)
ctCO, ctCO5 (Vol%) = [2,241383 x (mmol/L)
ctCO, (Vol%) = | ctco, (mL/dL)
ctCO, (mmol/L) = |0,4462 x (mL/dL)
Peso Peso (libras) = 12,2046 x kg
Peso (Ibs.) = | Peso (libras)
clLac clLac (mg/dL) = |9,008 x cLac (mmol/L)
cLac (mmol/L) = |0,11101 x cLac (mg/dL)
cLac (meq/L) = | cLac (mmol/L)
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Principios de funcionamento 1 4

Acerca dos sensores

Neste documento, o termo sensor refere-se a um sensor individual como parte do
conjunto de sensores dentro de uma SC (cassete de elétrodos). O sinal elétrico de cada
sensor € medido por um sistema eletrdnico analdgico exclusivo contido na unidade do

analisador.

Principios de medicgao utilizados nas analises

Existem 3 principios de medicdo diferentes nos sensores do analisador.

Principio de medigao

Utilizado por estes sensores

Potenciométrico

pH, pCO,, cNat, cK*, cCa?*, cCl-

Amperométrico

pO,, cLac

Condutométrico

Hct

Sistema de transporte de fluidos

As amostras de pacientes e as solucdes necessarias para as calibragées, medicbes de
QC manual e outros procedimentos sdo transportadas através do sistema de transporte

de fluidos do analisador.

O diagrama ilustra o sistema de transporte de fluidos do analisador.
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Capitulo 14: Principios de Analisador ABL9: Instrucbes de utilizagdo
funcionamento

1 Sonda de entrada 9 Bolsa com solugdo de calibragdo 1

2 Camara de medigcado da SC (cassete 10 Bolsa com solucao de calibragdo 2
de elétrodos)

3 Bomba da amostra 11 Bolsa de desperdicios

4 Valvulas 12 Linha de desperdicios lateral
5 Coletor 13 Bomba de desperdicios

6 Luers da porta de fluidos 14 Valvula de verificagdo

7 SP (cartucho de solugdes) 15 Linha de desperdicios principal
8 Bolsa com solugdo de calibragao 1 16 Dreno de desperdicios

Processo de analise

O processo de andlise é semelhante nas analises de amostra do paciente e nas analises
do QC manual.

1. A amostra € aspirada através da entrada para a camara de medicao da SC
(cassete de elétrodos).

2. As medicoes sdo realizadas e a amostra é retirada da SC através da entrada para a
bolsa de desperdicios do SP (cartucho de solugdes).
3. A amostra é lavada através da utilizagdo da solugdo de calibracdo 1 do SP.

NOTA: O sistema de transporte de fluidos é verificado durante o processo.

Calibracao

Acerca das calibragoes

A calibracgdo € o processo que relaciona os sinais dos sensores medidos durante a
sequéncia de calibragdo com os valores conhecidos nas solucdes de calibracdo. A cali-
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bracdo permite que os sinais dos sensores sejam convertidos em valores exatos para
uma amostra desconhecida.

NOTA: Quando o SP (cartucho de solugGes) esta instalado, os valores verdadeiros da
solucdo de calibracdo sédo lidos para o analisador a partir do chip de memoria no SP.

Acerca das equacoes de calibracao

A equacdo de calibracdo expressa a relagdo entre as saidas do sinal do sensor das
medicGes e a concentracdo da substancia especifica do sensor.

A linha de calibracdo forma a base da balanca utilizada pelo analisador para converter
as saidas do sinal do sensor das medigdes em concentracdes (valores verdadeiros = os

valores relatados em resultados). A equagdo de calibracdo para cada sensor é estabe-
lecida durante a calibragdo.

Como sao estabelecidas e utilizadas as equacdes de calibracao

O sensor de pH é utilizado como exemplo para ilustrar como é estabelecida a equacdo
de calibragdo. Sao utilizadas duas solugdes de concentragdo de pH conhecida. Os
potenciais destas solugdes sdao medidos e comparados com os valores de pH.

Por exemplo:

e A solugdo de calibragao 1 (s1) tem um pH de 7,40 e um potencial medido de
2,3 mV

e A solugdo de calibragdo 2 (s2) tem um pH de 7,03 e um potencial medido de
20,4 mV

Para o sensor de pH, a relacdo entre o potencial e o pH é linear, pelo que é possivel
desenhar uma linha entre os 2 valores de pH.

20,4 |

2,3

'l A pH
7,03 7,40
s2 sl

A linha de calibracdo forma a base da balanca utilizada pelo analisador para converter

o potencial medido no sensor de pH durante a analise de amostras num valor de pH
real.

O declive da linha de calibragdo define o valor da sensibilidade.

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1787 de 1961



Capitulo 14: Principios de Analisador ABL9: Instrucbes de utilizagdo
funcionamento

Sensibilidade e desvio

Intervalos de sensibilidade
Cada sensor tem os seus proprios limites de sensibilidade. Se a sensibilidade de um
sensor ficar fora do respetivo intervalo de sensibilidade, ndo sera possivel analisar a

amostra até que seja realizada uma calibragdo bem-sucedida ou o parametro falhado
seja desativado.

Acerca do desvio

O desvio do sensor descreve a variacao na localizacdo da linha de calibragao entre cali-
bracdes consecutivas (= offset).

Qualquer desvio (offset) ocorrido é corrigido durante o processo de analise quando um
ajuste é realizado com base numa medicdo na solugdo de calibracédo 1.

O principio de medicao potenciomeétrica

Acerca do principio de medicao potenciométrica

No principio de medicdo potenciométrica, os potenciais de uma cadeia de elétrodos é
medida com um voltimetro e relacionada com a concentragdo da amostra.

O principio de medigdo potenciométrica é utilizado por estes sensores: pH, pCO,, cNa*,
cKt, cCa?t e cClI-.

Sistema de medicao potenciométrica

O diagrama é uma representacao geral de uma cadeia de elétrodos potenciométrica.

a4

2 3 5 6 3 7

1 Voltimetro - mede o potencial no 5 Amostra - amostra a ser analisada
circuito

2 Elétrodo de referéncia — contém 6 Membrana - € uma membrana
uma solugao de eletrodlitos e sensivel a ides que permite a
permite uma ligagdo elétrica ao passagem dos ides adequados
voltimetro através da amostra

3 Solugdo de eletrdlitos 7 Contacto de estado sdlido -

permite a ligacao elétrica ao volti-

4 Juncado liquida - permite o ponto metro.

de contacto
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Analisador ABL9: Instrucbes de utilizacéo Capitulo 14: Principios de

funcionamento

O principio de medicao amperomeétrica

Acerca do principio de medicdo amperométrica

No principio de medigdo amperométrica, a magnitude de uma corrente elétrica medida
em amperes que flui através de uma cadeia de elétrodos esta relacionada com a
concentragdo da substancia que esta reduzida no catodo e oxidada no &nodo da cadeia
de elétrodos.

O principio de medigdo amperométrica é utilizado por estes sensores: pO, e clLac.

Sistema de medicao amperométrica

O diagrama é uma representacao geral de uma cadeia de elétrodos amperométrica.

1 Amperimetro - mede a corrente Solugdo de eletrodlito - permite o
que passa pelo circuito em contacto elétrico entre o anodo e o
nanoamperes catodo

2 Catodo - fornece um elétrodo Anodo - fornece um elétrodo posi-
negativo onde ocorre uma reagao tivo onde ocorre uma reagdo de
de reducdo e sdo consumidos oxidacdo e sdo libertados eletrdes
eletrdes

3 Membrana - uma membrana Tensdo aplicada - aplica o potencial
sensivel a ides que permite a necessario para a reacao de
passagem dos ides adequados redugdo ou oxidagao em estudo
através da amostra

4 Amostra - amostra a ser analisada

(estd em contacto com a
membrana)

O principio de medicao condutomeétrica

Acerca do principio de medicao condutométrica

No principio de medigdo condutométrica, a impedancia de uma amostra € diretamente
proporcional a sua condutividade. E aplicada tensdo (tensdo de entrada). A tensdo de
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Capitulo 14: Principios de
funcionamento

Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo

entrada atravessa os elétrodos condutores e a amostra e, em seguida, é medida a

tensdo de saida. A tensdo de saida &, entdo, convertida num sinal analdgico/digital

(A/D).

O principio de medigdo condutométrica é utilizado pelo sensor de Hct.

Sistema de medicao condutométrica

O diagrama é uma representagdo geral de uma cadeia de elétrodos condutométrica.

1

I

1 Resistor fixo - fornece uma resis-
téncia fixa na cadeia de elétrodos

2 V;, - aplica a tensdo necessaria

3 Rg - a impedancia variavel da
amostra

a1 — O —

Vout — Mmede a tensdo de saida

Elétrodos condutores - fornecem o
contacto elétrico com a amostra

Amostra - amostra a ser analisada
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Especificacoes

15

Intervalos de indicacgao e in

Os intervalos de indicacdo e o
fornecidos nesta lista.

tervalos de medicao

s intervalos de medicdo dos pardmetros medidos sdo

Parametro Unidade Intervalo de indicagcao Intervalo de medigao
pH Escala de pH 6,00-8,00 7,00-7,70
pCO, mmHg 0,0-150,0 15-125
kPa 0,00-20,00 2,0-16,7
pO, mmHg 0-760 14-420
kPa 0,0-101,3 1,9-56,0
cK+ mmol/L; meqg/L 0,0-20,0 2,0-8,0
cNat mmol/L; megqg/L 0-210 120-180
cCa2+ mmol/L 0,00-5,00 0,50-2,50
meq/L 0,00-10,00 1,00-5,00
mg/dL 0,00-20,00 2,00-10,00
cCl- mmol/L; meqg/L 0-250 85-140
clLac mmol/L; meqg/L -1,0-40,0 0,3-20,0
mg/dL -9-360 3-180
Hct % 0-85 10-75
Especificagoes do produto
Especificacdo Valor

Altura

Aproximadamente 39 cm (15 polegadas)

Largura

Aproximadamente 22 cm (9 polegadas)

Profundidade

Aproximadamente 24 cm (10 polegadas)

Peso (com todos os consumi-
veis)

6,7 kg (15 Ibs.)

Tamanho necessario da
amostra

Aproximadamente 70 pL para as amostras em seringa e tubo
capilar

Tempo do ciclo de calibragdo

Aproximadamente 85 segundos
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Especificacdao

Valor

Principios de medigdo

Tecnologia de microelétrodos amperométrica, potenciométrica e
condutométrica

Capacidade de armazena-
mento de dados

Resultados de pacientes: 500
Resultados de QC manual: 500
Resultados de calibragdes: 500

Dados de registos do sistema: 15000

Especificagdes do computador

e Sistema operativo Microsoft Windows Embedded 8
e Cartdo CFAST: 16 GB

e CPU incorporada de fator de forma Q7 a 1,33 GHz
e RAM: 2 GB

Ethernet/Porta do cabo de
rede

e Conetor RJ45

e Recomenda-se a utilizagdo de cabos blindados para todas as
ligagdes de portas

Portas USB e Trés, USB 2.0
e Recomenda-se a utilizacdo de cabos blindados para todas as
ligagOes de portas
Porta HDMI Recomenda-se a utilizagdo de cabos blindados para todas as

ligages de portas

Protocolos de comunicagao
externos

Protocolos de nivel elevado:

e Sistema de gestao de dados AQURE
e ASTM E1394-91

e HL7ver.2.2e2.5

e POCTDML1A

NOTA: O controlo de alteragbes ndo esta disponivel com o
protocolo POCTDMLI1A.

Protocolos de nivel baixo:
e Série: ASTM E1381-91
e Rede: TCP/IP

Ecra

e Ecra de cristais liquidos (LCD) de transistor de pelicula fina
(TFT) de 8,4"

e Resolugdo de 800 x 600

e Ecra tatil capacitivo projetado

Impressora, se instalada

Impressora térmica; largura do papel: 80 mm.

Leitor de codigos de barras
externo, se instalado

e Os leitores de cddigos de barras sdo opcionais

e E possivel ligar um leitor de cdigo de barras externo ao
analisador

Temperatura da analise da 37 °C
amostra

Especificacdoes ambientais
Especificacao Valor

Localizagdo

Para utilizagdo no interior
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Especificagao

Valor

Altitude maxima

Do nivel do mar a 2290 metros (7513 pés).
(Do nivel do mar a 575 mmHg ou 76,7 kPa).

Intervalo da temperatura de
funcionamento durante a utili-
zagao do analisador

12-28 °C (54-82 °F)

Alimentacdo elétrica

100-240 V; 50 a 60 Hz; 30 VA.

A classificagdo dos fusiveis da fonte de alimentacdo é de 2,5
amperes.

Pressdo atmosférica

450-800 mmHg (72,0-106,7 kPa)

CEM - especificacoes de emissao e imunidade

O dispositivo esta em conformidade com os requisitos de emissdo e imunidade dos
regulamentos GB/T 18268.1, EN/IEC 61326-1 e GB/T 18268.26, EN/IEC 61326-2-6.
Também estda em conformidade com os requisitos de CEM relativos a equipamento
elétrico para medicdo, controlo e utilizacdo em laboratério nas normas europeias

EN61326.

Este equipamento foi concebido e testado para GB 4824, CISPR 11 classe A. Num
ambiente doméstico, podera causar interferéncias de radio, pelo que sera necessario
tomar medidas para mitigar a interferéncia.

O ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da utilizacdo do dispositivo.

Nao utilize este dispositivo junto a fontes fortes de radiacdo eletromagnética (por

exemplo, uma fonte de RF intencionalmente ndo blindada), pois estas podem interferir

com o funcionamento adequado.

SP (cartucho de solucdes) - Especificacoes
SP = cartucho de solucgdes
Especificagao Detalhes
SP Temperatura de armazena- |2 a 25 °C

mento

Data de validade

Estavel até a data de validade indicada na etiqueta do SP

Estabilidade depois de insta-
lada

60 dias

Data até a qual deve ser utili-
zado

Consultar a data impressa na etiqueta do SP

Contelidos

e Trés bolsas com solugdes de calibragdo (2 com solucdo de
calibragdo 1 (C9001), 1 com solugdo de calibragao 2
(C9002).

e Uma bolsa para recolher todos os desperdicios liquidos (das
solugdes internas e todas as solugbes externas, incluindo
fluidos das amostras do paciente. A bolsa de desperdicios
contém um aditivo que, combinado com desperdicios
liquidos, forma um gel. Este gel limita a possibilidade de
fugas e permite aumentar o nivel de seguranga.)
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Especificacdao

Detalhes

Data no chip de meméria do
SP

¢ Numero de série

e Numero de lote de cada bolsa de solugdo de calibragéo
e Data até a qual deve ser instalado

e Data de instalagao

e Nuamero de série do analisador

e Numero de dias em utilizagdo (estabilidade depois de insta-
lado)

e Valores verdadeiros (calibragdo) para cada parametro

e Numero de ciclos de cada bolsa

e \ersdo

Composicdo quimica

Substéancias reativas: consulte a etiqueta na embalagem do SP.

Outras substéancias: substancias tampdao bioldgicas, sais, surfa-
tante, conservante.

Certificados de rastreabilidade

Contacte o representante local da Radiometer

Ficha de dados de seguranga
dos materiais (MSDS)

Contacte o representante local da Radiometer

SC = sensor cassette

SC (sensor cassette) specifications

Especificacao

Detalhes

Numero de testes

Depende da versdo da

Temperatura de armazena-
mento

Sem lactato: 2-25 °C.
Com lactato: 2-8 °C.

Data de validade

Quando mantidas num recipiente selado, 120 dias

Estabilidade depois de insta-
lada

Depende do tipo de instalada

Data até a qual deve ser utili-
zado

Ver a data impressa na etiqueta da embalagem da

Contelidos

Uma num recipiente selado

Data no chip de meméria do
<0/> SC

e Numero de lote

e Numero de série

e Lista de parametros

e Numero de testes permitidos

e Numero de testes restantes

e Configuracdo do analisador compativel (o analisador no qual
a cassete de elétrodos pode ser instalada)

e Data até a qual deve ser instalado

e Data de instalagao

e Numero de série do analisador

e Data de validade

Tempo de arranque apos a
instalagao

Sem lactato: aproximadamente 4 minutos

Com lactato: aproximadamente 15 minutos
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Simbolos graficos

16

Explicacao dos simbolos

Estes simbolos sdo utilizados no analisador e nos acessorios.

icone

Explicagcdo

PRy

N

Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

N&o reutilizar

Utilizar até

Contém o suficiente para <n> testes

Limite de temperatura

N.© do lote

Cddigo n.° (product code)

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Data de fabrico

Fabricante

IR E [REE < [e[e*

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Perigo bioldgico

m
m

Marca CE de conformidade
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Capitulo 16: Simbolos graficos Analisador ABL9: Instrugdes de utilizagéo

icone Explicacdo

Rede

Desligado

Ativado

usB

Adverténcia ou precaugdo

Unido Europeia (UE) e estados associados tomaram todas as medidas necessa-
rias para respeitar a conformidade com a "DIRETIVA 2012/19/UE DO PARLA-
MENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 4 de julho de 2012 relativa aos residuos
de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)".

O equipamento que apresenta este simbolo ndo pode ser rejeitado como sendo
um residuo doméstico. Rejeite-o como um residuo eletrénico, de acordo com a
legislagao local.

O
E Este simbolo indica que a Radiometer Medical ApS e os seus distribuidores na
]

Tenha em conta que o equipamento contaminado com substancias potencial-
mente infeciosas tais como fluidos corporais, tem de ser descontaminado antes
de ser reciclado. Se tal ndo for possivel, o equipamento tem de ser rejeitado
como material de perigo bioldgico.

Contacte o representante local da Radiometer para obter mais instrugdes.

Indica conformidade com a diretiva SJ/T 11363-2006 (RoHS - Restrigao de

1‘10"‘50’ substancias perigosas - China). O nimero no simbolo indica o periodo de utili-

zagdo ecoldgica em anos.

Indica a conformidade com a diretiva SJ/T 11363-2006 (RoHS - Restrigao de
substancias perigosas - China). O produto ndo contém substancias restritas
acima dos limites prescritos.

N Marca de seguranca elétrica certificada pela Nemko.
C| us
61010
1861110
A marca de conformidade para a Eurasia (EAC) é uma marca de certificagdo para
indicar que os produtos cumprem todos os requisitos dos regulamentos técnicos

correspondentes da Unido Aduaneira da Eurasia.
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