Introducdo

Nota Certifique-se de que aguarda até que o ecra fique
completamente preto antes de desligar o interruptor de alimentacao,
conforme instruido no video.

5. Desligue o cabo de alimentacdao da tomada eléctrica.

6. Desinfecte as superficies externas do sistema. Consulte Limpeza e
Desinfec@o de Superficies Externas, pagina 5-20.

7. Transfira o sistema para o novo local.

8. Para restaurar a energia eléctrica do sistema, ligue o cabo de
alimentacao a tomada e ligue o interruptor.

Depois de aparecer o ecra com o titulo do sistema RAPIDPoint 500e,
o ecra de Espera apresenta o tempo restante para que possa utilizar o
sistema. O ecra Analise aparece quando o sistema esta pronto a utilizar.

PRECAUCAO

Se a opcao DHCP estiver selecionada e o sistema for transferido para um local
que esta ligado a um segmento diferente na rede, podem ocorrer problemas de
ligacao com a rede. Reinicie o sistema para que o DHCP consulte a rede para
obter o endereco correto.
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Introducdo

Expedicao ou Armazenamento do Sistema

Utilize este procedimento para preparar o sistema para um
armazenamento a longo prazo, expedicao para outro local para reparacao
ou eliminagao. Quando estiver pronto para eliminar o sistema, observe as
normas ou exigéncias em vigor de eliminacao ou reciclagem.

A tabela que se segue possui as especificacdes de expedicao e
armazenamento do sistema:

Propriedade Limite de especificacao
temperatura ambiente de 4-40°C
armazenamento
temperatura ambiente de -25-40°C
transporte

ATENCAO

Para evitar choques elétricos ou danos ao sistema, retire o cabo de alimentacao
do sistema, conforme descrito neste procedimento.

1. Desinfecte as superficies externas do sistema. Consulte Limpeza e
Desinfecdo de Superficies Externas, pagina 5-20.

2. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe.
3. Remova o cartucho AutomaticQC, caso esteja instalado:

Consulte Substituicdo do Cartucho AutomaticQC, pagina 5-11, se
necessario.

a. Selecione o botao Sistema.

b. Selecione o botdo Cartucho AutomaticQC e, em seguida,
selecione Substituir.

Aparece uma mensagem a indicar que o cartucho nao precisa de
ser substituido.

c. Selecione Sim.

O sistema exibe um video que mostra como efectuar a substituicao
do cartucho.

d. Se necessario, reproduza o video antes de comecar.

e. Pressione o conector no cartucho AutomaticQC e, em seqguida,
deslize-o para a direita.

f. Aguarde até que o cartucho AutomaticQC seja ejectado do sistema.

g. Remova o cartucho AutomaticQC e elimine-o.
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Introducdo

Selecione o botdo Continuar.

Aguarde 5 minutos até aparecer o botao Voltar no ecra
Substituicao do Cartucho para AutomaticQC.

Selecione o botao Voltar.

Aparece uma mensagem a indicar que o cartucho precisa de ser
substituido.

Selecione Cancelar.
O ecra Sistema é apresentado.

4. Cancele a opcao AutomaticQC:

Selecione Configuracao.

Selecione Opg¢oes de CQ.

Selecione CQ Nao Programado.
Selecione duas vezes o botao Continuar.
O ecra Sistema é apresentado.

Nota Limpe e desinfecte todas as areas que possam ter sido
contaminadas por derrames junto aos cartuchos de
medicao e de lavagem/descarte.

5. Remova o cartucho de medicao e de lavagem/eliminacao e elimine-o
de acordo com o protocolo para eliminacao de materiais que
apresentam um risco bioldgico da sua instituicao. Consulte
Substituic@o dos Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/Eliminagéo,
pagina 5-6, se necessario.

a.
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Selecione o botao Cartucho de Medicao e, em seguida, selecione
Substituir.

Aparece uma mensagem a indicar que o cartucho nao precisa de
ser substituido.

Selecione Sim.

O sistema exibe um video que mostra como efectuar a substituicao
dos cartuchos.

Se necessario, reproduza o video antes de comecar.
Remova o cartucho de lavagem/descarte.

Levante o engate que segura o cartucho de medicao até ejectar o
cartucho.

Levante o cartucho para o retirar do sistema.

Coloque o engate para baixo.
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Introducdo

h. Feche a porta.

Aparece uma mensagem a indicar que o cartucho nao esta
instalado correctamente e a porta abre-se novamente.

i. Feche novamente a porta.
j. Selecione Cancelar na mensagem.
O ecra Sistema ¢é apresentado.
6. Encerre o sistema:
a. Selecione o botao Sistema e, em seguida, selecione Encerrar.
b. Quando |he for solicitado que confirme, selecione Sim.

Apbs selecionar o botao Sim, é automaticamente reproduzido um
video. Siga as instrucdes do video para desligar o sistema.

Nota Aguarde até que o ecra fique completamente preto antes de
desligar o interruptor de alimentacao, conforme instruido
no video.

c. Desligue o cabo de alimentagao da tomada eléctrica e do sistema.
7. Desligue o leitor de cédigo de barras externo opcional, caso exista.

8. Remova o rolo de papel da impressora e qualquer papel remanescente,
rodando o botdao de avanco de papel no sentido dos ponteiros do
relogio.

9. Esvazie o quebrador de ampolas, caso exista.
10. Empurre o visor na direccao do sistema.

11. O sistema esta pronto para ser armazenado ou embalado.
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Funcionamento do Sistema

2 Funcionamento do Sistema

Esta seccao fornece as seguintes informacoes:

* Vista geral da analise da amostra

¢ Colheita e manuseamento de amostras

* Seleccao de parametros

* Andlise de amostras de pacientes

e Utilizacdo dos limites do intervalo analitico

» Significado dos simbolos dos resultados e dos relatérios

e Revisdo dos resultados da amostra do doente e introducao dos dados
demograficos do doente no ecra Recuperacao

Para obter mais informacdes sobre as op¢oes de configuracao da opgao de
analise, consulte Menu Amostra, pagina 8-8 e Menu ParGmetros,
pagina 8-23.
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Funcionamento do Sistema

Visao Geral da Analise da Amostra

O sistema RAPIDPoint 500e aceita os seguintes dispositivos de amostra:

Tipo de amostra Dispositivos de amostra
Amostra de sangue do * Seringa
paciente e Tubo capilar

Amostra de fluido pleural e Seringa

Amostra de CQ *  Ampola com um adaptador Quick
« Seringa’
Teste de proficiéncia e Ampola com um adaptador

Proficiency Survey Quick
e Seringa

1. Nao utilize seringas do tipo tuberculina de 1 cc para amostras de CQ.

Nota Para informagdes mais detalhadas sobre o processamento de
amostras de CQ, consulte Controlo de Qualidade, pagina 4-1.
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Funcionamento do Sistema

Sequéncia de Analise da Amostra

Nota Se aparecer uma mensagem no ecra Analise a informar que o
sistema esta ocupado, nao é possivel iniciar a andlise. Se a mensagem
contiver o botao STAT, selecione STAT para interromper o funcionamento
do sistema. Aguarde até que o sistema esteja disponivel para analise e,
em seguida, analise a amostra do paciente.

A tabela a seguir descreve as acoes do operador e do sistema durante a
analise da amostra do doente, do CQ exigido ou da analise de CQ nao

programada.

Acdo do operador

Acao do sistema

Para as amostras de
pacientes: introduza
o dispositivo de
amostra, selecione o
tipo de amostra e
selecione o botao
Iniciar.

Para as amostras do
CQ exigido:
selecione o botao
Executar CQ,
introduza o
dispositivo de
amostra conforme as
instrucoes e
selecione o botao
Continuar.

Para as amostras de
CQ nao
programadas:
selecione o
dispositivo de
amostra, introduza o
dispositivo de
amostra conforme as
instrucoes e
selecione o botao
Iniciar.

O sistema recolhe o dispositivo de amostra para o
cartucho de medicao e coloca-o sobre a sonda da
amostra.

O sistema aspira a amostra.

O sistema solicita a remocao do dispositivo de
amostra.

O sistema solicita a leitura do cédigo de barras da
ampola e, em sequida, a introducao do dispositivo
de amostra.

O sistema recolhe o dispositivo de amostra para o
cartucho de medicao e coloca-o sobre a sonda da
amostra.

O sistema aspira a amostra.

O sistema solicita a remocao do dispositivo de
amostra.
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Funcionamento do Sistema

Acdo do operador Acao do sistema

Retire o dispositivo O sistema posiciona a amostra para ser medida.
de amostra e Se for uma amostra de doente, o sistema
selecione o botdo apresentard o ecra Introducao de Dados
Continuar. enquanto mede a amostra.

Se for uma amostra de CQ, o sistema podera
solicitar a introducao da ID do operador.

Introduza os dados O sistema apresenta o ecra Resultados. Se for
demograficos ou a uma amostra do paciente, o sistema actualiza os
sua ID de operador e valores enquanto a analise esta em curso.
selecione o botao Quando a anaélise estiver concluida, o sistema
Continuar. apresenta os resultados finais e imprime o

relatério da amostra. Além disso, envia os
resultados para um sistema de gestao de dados
RAPIDComm ou POCcelerator ou para um LIS,
se ligado a um destes sistemas.

O sistema inicia a sequéncia de lavagem para lavar
a amostra do cartucho de medigao e para se
preparar para a analise seguinte.

Selecione o botao Se a lavagem ainda estiver em curso, o sistema
Continuar para apresenta o ecra de Espera até que a lavagem
regressar ao ecra esteja concluida e depois regressa ao ecra
Analise. Analise.
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Funcionamento do Sistema

Com um cartucho AutomaticQC instalado, pode analisar uma amostra de
CQ do cartucho para além das amostras de CQ programadas. A tabela
abaixo descreve as acdes do operador e do sistema durante a analise de
uma amostra de AutomaticQC.

Acdo do operador

Acao do sistema

Selecione o botao do
tipo de amostra
AutomaticQC e
selecione o botao
Iniciar.

Selecione o nivel que
pretende e, em
seguida, selecione o
botao Continuar.

Selecione o botao
Continuar para
regressar ao ecra
Andlise.

O sistema solicita a seleccao do nivel de material
de CQ a ser analisado.

O sistema posiciona a amostra para ser medida.
O sistema apresenta o ecra Resultados.

Quando a analise estiver concluida, o sistema
apresenta os resultados finais e imprime o
relatério da amostra. Além disso, envia os
resultados para um sistema de gestao de dados
RAPIDComm ou POCcelerator ou para um LIS.

O sistema inicia a sequéncia de lavagem para
lavar a amostra do cartucho de medicao e para se
preparar para a analise seguinte.

Se a lavagem ainda estiver em curso, o sistema
apresenta o ecra de Espera até que a lavagem
esteja concluida e depois regressa ao ecra
Anilise.
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Funcionamento do Sistema

Colheita e Manuseamento de Amostras de Doentes

RISCO BIOLOGICO

Consulte Informacdes de Seguranga, pagina A-1 para obter mais informacdes
sobre as precaucdes recomendadas ao trabalhar com materiais que apresentam
risco bioldgico.

Colheita de Amostras

Efectue a colheita de amostras de sangue sob supervisao médica adequada e,
apos seleccionar um local, realize o procedimento de colheita. Utilize sempre
técnicas estéreis para ndo contaminar o local de colheita da amostra.”

Utilizar Anticoagulantes na Colheita de Amostras

Todas as amostras de sangue total necessitam da utilizacao de um
anticoagulante para a colheita de amostras. Se nao for utilizado um
anticoagulante, ocorrerao coagulos que afetardo os resultados dos
parametros e poderao danificar o instrumento.

A Siemens recomenda a utilizagao minima de aproximadamente 23 IU/ml de
heparina de litio seca equilibrada eletroliticamente como o anticoagulante
preferido para analise em analisadores de gasometria arterial da Siemens.
Poderao ser utilizados niveis reduzidos de heparina em instalagdes que dao
elevada importancia a mistura ideal de amostras durante a colheita de
sangue e ao controlo do tempo de analise. Consulte as diretrizes do Clinical

and Laboratory Standards Institute (CLSI) para obter mais informacdes'.

Imediatamente apds a colheita, misture a amostra de forma homogénea
invertendo a seringa e girando o pulso para a frente e para tras 8 a

10 vezes ou durante 20 segundos para garantir a distribuicao uniforme da
heparina e reduzir a formacao de coagulos.

Nota Outros anticoagulantes afetam significativamente os resultados de pH,
sodio, potassio, cloreto, calcio ionizado e CO-0x, incluindo nBili, no sangue.

Nao utilize os seguintes anticoagulantes:
* Heparina de benzalcénio

e EDTA

e (Citrato

e Oxalato
e Fluoreto.

1. Para obter mais informacdes sobre a colheita e 0 manuseamento de amostras do doente,
consulte Clinical and Laboratory Standards Institute. Blood Gas and pH Analysis and Related
Measurements; Approved Guideline; CLSI Document C46-A2; (Vol. 29, No. 8); Feb 2009.
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Colheita de Amostras de Cateteres

Alguns cateteres contém substancias que podem potencialmente interferir
com alguns resultados de parametros.

» Cateteres venosos centrais:
Alguns cateteres venenosos centrais contém compostos
antimicrobianos, como sulfadiazina de prata e clorexidina, que afetam
significativamente os resultados do sédio e podem afetar as andlises de
amostras subsequentes. Nao efetue a colheita de amostras venosas
para a analise de eletrélitos destes tipos de cateteres.

* (ateteres de artéria pulmonar:
Alguns cateteres de artéria pulmonar utilizados para a colheita de
amostras venosas mistas contém substancias que podem causar
interferéncias, como, por exemplo, cloreto de benzalcénio, que
alteram de forma significativa os resultados de alguns parametros.
Quando é selecionado o tipo de amostra venosa mista e a corregao de
interferéncia esta ativada, apenas pO,, tHb e nBili sao comunicados.
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Dispositivos de Colheita de Amostras

Pode introduzir amostras no sistema RAPIDPoint 500e utilizando os
dispositivos de colheita de amostras listados na tabela abaixo.

Nota Consulte as instrucoes de utilizacao para o dispositivo de amostra em
uso de forma a identificar as melhores praticas de utilizacao do mesmo.

Nota O sistema aspira sempre 100 pl de amostra para analise.

Tipo de amostra Dispositivo de Preparacao
colheita
Sangue venoso Seringa e Apo6s a colheita da
misto, venoso, amostra, expulse o ar
arterial ou fluido da seringa e coloque
pleural imediatamente a
tampa.

* Nao use cortica para
tapar a seringa.

Capilar Tubo capilar * Enchatodo o tubo e
tape-o de forma
segura.

* Nao utilize massa de
argila nem cortica
para tapar o tubo.

* Nao utilize tubos
capilares que
contenham
homogenei-zadores.
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Manuseamento de amostras

Visao Geral

Os seguintes passos descrevem a sequéncia na qual as amostras sao
recolhidas (consulte a seccao anterior para obter mais detalhes) e
manuseadas:

1. Recolher a amostra utilizando o dispositivo heparinizado apropriado
Retirar as bolhas e tapar a amostra
Misturar imediatamente a amostra através de inversao (ndo agitar)

Etiquetar a amostra, se necessario

vk wWwN

Misturar novamente a amostra através de inversao e roda-la antes da
analise

6. Remova a tampa e realize a andlise utilizando o sistema
RAPIDPoint 500e o mais brevemente possivel

7. Retirar as bolhas e voltar a tapar a amostra, se for necessario repetir a
andlise, ou elimina-la em conformidade com a politica de controlo de
infeces da sua instituicdo.

Sangue Total

Detalhes de Manuseamento da Amostra

Nota Para obter materiais educativos que fornecem informacdes mais
detalhadas sobre topicos como o manuseamento de amostras de
perfuracdo arterial, amostras de linha arterial e amostras capilares, bem
como consideragdes pré-analiticas, consulte o seguinte site: Siemens-
healthineers.com/bloodgas.

Siga os passos apresentados a seguir para 0 manuseamento de amostras
depois da colheita de amostras de sangue total:

1. Ao recolher amostras, a Siemens recomenda a utilizacdo minima de
aproximadamente 23 IU/ml de heparina de litio seca equilibrada
eletroliticamente como o anticoagulante preferido para analise em
analisadores de gasometria arterial da Siemens.

Nota Poderao ser utilizados niveis reduzidos de heparina em
instalacoes que dao elevada importancia a mistura ideal de amostras
durante a colheita de sangue e ao controlo do tempo de analise.
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Nota Nao utilize qualquer agente de limpeza que contenha cloreto de
benzalcénio para limpar a pele; a perfuragao com uma agulha pode
introduzir cloreto de benzalcénio na pele, resultando na interferéncia
com substancias como sédio e potassio. Consulte a pdgina 21 no
capitulo 5 para obter uma lista de agentes de limpeza recomendados
pela Siemens.

2. Retire as bolhas e tape a amostra para reduzir a contaminacdo do ar
ambiente com gases sanguineos.

3. Misture a amostra no momento da colheita:

o Misture adequadamente no momento em que a amostra é obtida,
segurando na amostra com a mao e girando o pulso para a frente e
para tras durante, no minimo, 8 a 10 vezes ou 20 segundos.

Tal garante a auséncia de coagulacao. Se a mistura estiver atrasada
apos a colheita de amostras, podera ocorrer a formacgao de coagulos.

4. Etiquete a amostra:

o Coloque a etiqueta na parte posterior do cilindro da seringa,
préoximo do émbolo, de modo a que a etiqueta nao impeca a
seringa de entrar no sistema, fazendo com que ela se desprenda.

5. Misture novamente a amostra no momento da andalise:

o Misture sempre de novo a amostra imediatamente antes da analise
invertendo a seringa varias vezes e rodando-a na palma das maos
para garantir uma suspensao homogénea dos glébulos vermelhos.

Nota A mistura adequada no momento da colheita ira garantir a
auséncia de coagulacao. A mistura no momento da analise nao ira
resolver a fraca mistura no momento da recolha, uma vez que a
formacao de coagulos podera ja ter iniciado.

6. Execute a andlise utilizando o sistema RAPIDPoint 500e:

o Analise a amostra o mais rapido possivel para minimizar o consumo
de oxigénio.

* Execute a analise no espaco de 10 minutos ap6s a colheita das
amostras de gasometria arterial padrao, especialmente para obter
resultados precisos para: pO,, pCO,, pH, glicose, lactato e nBili.

* Amostras de gasometria arterial para estudos especiais, como
os gradientes A-a O, ou estudos de shunts, devem ser
analisadas no espaco de 5 minutos ap6s a colheita.

* Se nao for possivel realizar a analise no espaco de 10 minutos,
as amostras em seringas de plastico ou os capilares devem ser
mantidos a temperatura ambiente, desde que a analise seja
realizada em 30 minutos.
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e Seocorrer um atraso de mais de 30 minutos antes de a analise
ser antecipada, recomenda-se 0 armazenamento em agua com
gelo.

Nota Asamostras armazenadas em agua com gelo podem
provocar resultados de potassio nao fiaveis devido a
hemolise de glébulos vermelhos.

Nota Seaamostra estiver refrigerada, aumente o tempo de
mistura para garantir uma mistura completa.

o Misture sempre de novo a amostra imediatamente antes da analise
invertendo a seringa varias vezes e rodando-a na palma das maos
para garantir uma suspensao homogénea dos glébulos vermelhos.

o Consideracoes adicionais:
* Proteja as amostras de bilirrubina neonatal da exposi¢ao a luz.

* Osresultados de potassio podem ser elevados se as amostras
tiverem sido refrigeradas.

* Ao misturar as amostras, nao agite com forga; agitar
fortemente resultara em hemolise, o que afetara os resultados
de potassio.

* Osresultados de tHb sao afetados pela distribuicao de glébulos
vermelhos. Os glébulos vermelhos assentam durante o
armazenamento, o que reforca a necessidade de misturar bem
a amostra por inversao e rodar antes da analise.

7. Quando a andlise estiver concluida, retire as bolhas e volte a tapar a
amostra, se for necessario repetir a analise, ou elimine-a em
conformidade com a politica de controlo de infe¢cdes da sua instituicao.

Fluido Pleural

Tenha em atencao as seguintes precaucdes ao manipular amostras de
fluido pleural:

* O fluido pleural deve ser manuseado e armazenado anaerobicamente.
O fluido pleural deve ser testado utilizando um analisador de
gasometria a 37°C .

* Certifique-se de que as amostras de fluido pleural estao livres de
fibrina, outras particulas e bolhas.

* Analise as amostras de fluido pleural de forma idéntica as amostras de
gasometria arterial.

1. A American Thoracic Society estabeleceu as diretrizes para o fluido pleural.
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Parametros e Unidades de Medida

Os procedimentos para selecionar parametros e unidades de medida
encontram-se em pdgina 16.

Utilize este procedimento para efectuar as seguintes tarefas:
» Selecionar os parametros a serem apresentados pelo sistema

» Selecionar as unidades de medida para cada parametro

Tenha em consideracao os seguintes aspetos ao selecionar parametros no
ecra Ativalcancela parametros:

* Determinados parametros podem aparecer a cinzento no ecra e nao
podem ser seleccionados porque nao estao disponiveis no cartucho ou
porque outros parametros exigidos ndo foram seleccionados em
Configuracgao.

* Pode selecionar O,SAT(est) e sO,. O estado do parametro tHb no
sistema, no momento da andlise, determina como serao apresentados
os parametros O,SAT(est), sO, ou ambos.

o Se o parametro tHb estiver disponivel quando a andlise for
efetuada, mas nao for possivel gerar qualquer resultado de tHb,
os parametros O,SAT(est) ou sO, ndo irdo gerar resultados.

o Se o parametro tHb nao estiver disponivel quando a analise for
efetuada, mas todos os restantes parametros necessarios para
calcular o O,SAT(est) tiverem gerado resultados, o parametro
O,SAT(est) ira gerar resultados.

* Quando a tHb esta selecionada no ecra Dados demograficos da Amostra,
a tHb nao fica disponivel nos ecras Ativar/Desativar Parametros.

A tabela que se segue apresenta os parametros para 0s quais o sistema
pode emitir um relatério e as unidades predefinidas e alternativas de
medida para cada parametro:

Tabela 2-1:  Unidades de Parametros Predefinidas e Alternativas

Parametro Unidades Unidades alternativas
predefinidas

pH (unidades de pH) nmol/l (Quando sdo selecionadas
unidades alternativas, o nome do
parametro muda para H*.)

pH do fluido (unidades de pH) nmol/l (Quando sdo selecionadas
pleural unidades alternativas, o nome do
parametro muda para H*.)
pCO, mmHg kPa
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Pardmetro Unidades Unidades alternativas
predefinidas

pO> mmHg kPa

Na* mmol/l

K* mmol/l

Ca*t mmol/l mg/dl

cr mmol/l

Glu mg/dl mmol/l

Lac mmol/l mg/dl

tHb gldl gll, mmol/l

nBili mg/d| pmolll

FO,Hb % (decimal)

FCOHb % (decimal)

FMetHb % (decimal)

FHHb % (decimal)

pH(T) (unidades de pH) nmol/l [Quando sao selecionadas
unidades alternativas, o nome do
parametro muda para H*(T).]

pCO5(T) mmHg kPa

pO5(T) mmHg kPa

HCO5act mmoll/l

HCO5'std mmol/l

BE(B) mmol/l

BE (ecf) mmol/l

ctCO, mmol/l

Ca** (7.,4) mmol/l mg/dl

sO, % (decimal)

O,SAT(est) % (decimal)

AnGap mmol/l

mOsm mmol/kg mOsm/kg

Hct' % (decimal)

BO, ml/dl ml/l, mmolll

pO,(A-a)(T) mmHg kPa

pO,(alA)(T) (decimal) %

p50 mmHg kPa

QsplQt(T) % (decimal)
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pagina 2 - 14

Parametro Unidades Unidades alternativas
predefinidas

QsplQt(T)(est) % (decimal)

RI(T) (decimal) %

pO,IF,0, mmHg/% kPa/%

ctO,(Hb) ml/dl ml/l, mmol/l (ctO,(Hb) é reportado
no lugar de ctO,(a), ctO5(v),
ctO5(+¥), se pO, nao estiver
disponivel.)

ctO5(a) ml/dl ml/l, mmol/l

ctO5(V) ml/dl ml/l, mmol/l

ctO5(v) ml/dl ml/l, mmol/l

ctO5(a-v) ml/dl ml/l, mmol/l

ctO,([a-v]/a) % (decimal)

DO, ml/imin I/min, mmol/min

VO, ml/min I/min, mmol/min

1. Valor calculado a partir do valor da hemoglobina total.

A tabela a seguir apresenta os parametros e os dados demograficos da
amostra que devem ser selecionados para se obter os resultados dos
parametros indicados. Ao selecionar um parametro que exige os dados
demograficos da amostra para que os resultados sejam fornecidos,

o sistema ativa os dados demograficos da amostra exigidos para que
possam ser introduzidos durante a analise ou utiliza o valor predefinido.

Tabela 2-2:  Parametros Necessarios para a Selecao de Parametros
Parametro Parametros e dados demograficos da amostra exigidos
H*(T) H*, temperatura
pH(T) pH, temperatura
pCO5(T) pCO2, temperatura
pO>(T) pO,, temperatura
HCO3act pCO5, pH
HCO3'std tHb', BE(B), O,SAT (os sistemas RAPIDPoint 405

utilizam sO,, se disponivel.)
BE(B) tHb', pH, HCO5act
BE(ecf) pH, HCO3act
ctCO, pCO,, HCO3act
Ca*tt (7,4) Ca™, pH
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Parametro Parametros e dados demograficos da amostra exigidos

sO, (FHHb e FO,Hb) ou (FO,Hb, FCOHb e FMetHb)

O,SAT(est) pH, pO,, BE(B)

AnGap Na*, K*, CI', HCO3 act

mOsm Na*, Glu

Hct? tHb

BO, tHb, (FHHb e FO,Hb) ou (FO,Hb, FCOHb e FMetHb)

pO,(A-a)(T) pO(T), F|0,, temperatura, pCO,, pAtm?>

pO,(alA)(T) pO,(T), F|0,, temperatura, pCO,, pAtm3

p50 pO,, pH, BE(B), sO,

Qspl/Qt(T) tHb, ctO(a), ctO,(a-v)°, F,0,, temperatura, pCO»,
pAtm3, fator de ligacao ao 024 , (FHHb e FO,Hb) ou
(FO,Hb, FCOHb e FMetHb)

Qsp/Qt(est)(T)  tHb, ctO5(a), ctO5(a-v)(introduzido), F,0,,
temperatura, pCO,, pAtm?3, fator de ligacio ao 0,%,
(FHHb e FO,Hb) ou (FO,Hb, FCOHb e FMetHb)

RI(T) pO>(T), pO5(A-a)(T)

pO2IF 0, POy, FO;

ctO,(Hb) tHb, FO,Hb, fator de ligacdo ao 05*

ctO5(a) tHb, FO,Hb, pO,, fator de ligacdo ao 0,*

ctO5(¥) tHb, FO,Hb, pO,, fator de ligacdo ao 0,*

ctO5(v) tHb, FO,Hb, pO,, fator de ligacdo ao O5*

ctO5(a-v)° ctO5(a), ctO,(¥)

ctO,([a-v]/a) ctO5(a), ctO5(a-v)

DO, ctO,(a), Qt

VO, ctO,(a-v), Qt

1. Se a tHb ndo estiver disponivel como um valor introduzido ou valor medido,

o sistema utiliza 15 g/dl como valor predefinido.

2. Valor calculado a partir do valor da hemoglobina total.

3. Ovalor pAtm é utilizado apenas para determinados parametros calculados (por
exemplo, pO,(A-a)(T) e indice respiratério). O valor predefinido é 760 mmHg.

4. O sistema utiliza um valor predefinido de 1,39 para o fator de ligacao ao
oxigénio.

5. Para ctO,(a-v), a quantidade de oxigénio no sangue arterial e venoso misto,
o valor predefinido é 3,5 ml/dI.
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Selecao de Parametros e Unidades de Medida

Nota Recomenda-se que guarde os dados de Configuracao numa unidade
flash USB sempre que alterar as informacoes de Configuracao. Consulte
Guardar e Restaurar Dados de Configuracdo do Sistema, pagina 8-72.

O procedimento a seguir descrito explica como seleccionar parametros e
unidades de medida:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botdo Sistema.
Selecione Configuragao.
4. Selecione Parametros.

Nota Quando desactiva e depois activa um parametro, o sensor desse
parametro fica descalibrado até ser bem-sucedido na calibracao
programada seguinte. Se a analise do CQ exigido estiver ativada,

o parametro fica indisponivel até ser restaurado por um operador
autorizado, conforme descrito em Grdfico Levey-Jennings, pagina 4-33.
Se a anadlise AutomaticQC estiver activada, o parametro fica
indisponivel até que esta seja efectuada. O sistema indica os niveis a
serem analisados durante o procedimento. Consulte Andlise de
Amostras AutomaticQC, pagina 4-10.

5. Seleccione os parametros:
a. Selecione Ativar/Desativar Parametros.

Nota Para selecionar o pH do fluido pleural, deve em primeiro
lugar ativar o modo de amostra de pH do fluido pleural.
Selecione Configuracao > Opcoes Protegidas > Opcoes de
Analise > Fluido Pleural e, em seguida, selecione o botao
Continuar duas vezes.

Nota Para selecionar o parametro nBili, deve primeiro ativar o
parametro tHb.

b. Selecione os parametros que pretende ativar ou desativar.

c. Seleccione o botdo da seta para baixo para visualizar outros
parametros apresentados pelo sistema.

d. Selecione os parametros neste ecra que pretende ativar ou desativar.

e. Selecione o botdo Continuar.

Nota Se alterar as unidades de medida e, em seguida, imprimir os
resultados de amostras guardados anteriormente, os dados poderao
aparecer diferentes nos relatérios.
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6. Seleccione as unidades de medida para os parametros:
a. Selecione Unidades dos Parametros.

O ecrd apresenta os parametros para os quais podem ser
seleccionadas unidades de medida alternativas.

b. Seleccione o parametro cujas unidades pretende alterar.

c. Aparece uma caixa com as unidades disponiveis para o parametro
seleccionado.

d. Selecione as unidades e, em seguida, selecione o botao Continuar.

e. Seleccione o botdo da seta para baixo para visualizar outros
parametros apresentados pelo sistema.

f. Repita as etapas b e ¢ para seleccionar as unidades dos outros
parametros.

g. Selecione o botao Continuar.

7. Selecione as unidades de medida para os dados demograficos da
amostra:

a. Selecione Unidades de Dados Demograficos.
b. Seleccione os dados demograficos cujas unidades pretende alterar.

c. Aparece uma caixa com as unidades disponiveis para os dados
demograficos seleccionados.

d. Selecione as unidades e, em seguida, selecione o botdao Continuar.

e. Repita as etapas b e c para seleccionar as unidades de outros dados
demograficos.

f. Selecione o botao Continuar.

8. Selecione outra opgao de Configuracao ou selecione duas vezes o
botao Continuar para regressar ao ecra Analise.

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e pagina2-17

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1018 de 1961



Funcionamento do Sistema

Selecao de Painéis Personalizados e Predefinidos

Através do ecra Configuracao, é possivel personalizar conjuntos de
parametros para satisfazer os seus requisitos de analise e selecionar um
painel personalizado predefinido. Uma vez selecionados, os painéis
personalizados sao apresentados e estao disponiveis para analise no ecra
Anilise. E possivel personalizar 2 conjuntos de painéis. Cada conjunto
pode conter entre 1 a 3 painéis.

Personalizar Painéis

O procedimento a seguir descrito explica como personalizar painéis de
parametros:

1. No ecra Sistema, selecione Configuragao.

Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou utilize o leitor de
codigos de barras para efetuar a leitura da mesma.

Selecione Amostra.
Selecione Selecao de Parametros.
Debaixo do separador Painéis Personalizados, sao apresentadas 3 colunas.

A primeira coluna apresenta um botao que pode utilizar para definir
um painel personalizado predefinido.

A segunda e a terceira colunas, identificadas como Conjunto 1 e
Conjunto 2, contém 3 filas de botdes. E possivel inserir um painel
personalizado para cada botao em cada conjunto.

4. Selecione o primeiro botao no Conjunto 1.

Os parametros disponiveis sao apresentados.

Seleccione os parametros para este painel personalizado.

Para anular a seleccao de um parametro, alterne o botao do parametro.
7. Selecione o botao Continuar.

Os parametros seleccionados sao apresentados no primeiro botao do
Conjunto 1.

8. Para painéis personalizados adicionais:
a. Seleccione um botao do Conjunto 1 ou do Conjunto 2.
b. Seleccione os parametros para esse painel.
c. Selecione o botao Continuar.
d. Repita as etapas a) a ¢), conforme necessario.
9. Selecione o botao Continuar 3 vezes.

Regressa ao ecra Analise, onde os painéis personalizados que
selecionou sao apresentados e estao disponiveis para analise.
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Selecao de um Painel Personalizado Predefinido

O procedimento a seguir descrito explica como seleccionar um painel
personalizado predefinido:

1. Introduza um conjunto de parametros personalizados no primeiro
botao do Conjunto 1, conforme descrito nas etapas 1 a 5 do
procedimento anterior, Personalizar Painéis.

Apenas o primeiro botdao do Conjunto 1 pode ser definido como o
painel personalizado predefinido.

2. Selecione Predefinicao.
3. Selecione o botdo Continuar 3 vezes.

Regressa ao ecra Analise, onde o painel personalizado predefinido que
selecionou é apresentado e se encontra disponivel para analise.

Utilizar Painéis Personalizados

As directrizes para a utilizagcao de painéis personalizados sao apresentadas
em baixo:

* Os painéis personalizados que definir em Configuracdo sao
apresentados no ecra Analise.

* Se definir pelo menos 1 painel em cada um dos 2 conjuntos de painéis
personalizados, surgem 2 botdes no ecra Analise. Estes botdes estao
identificados como 1 e 2. Utilize estes botdes para selecionar Conjunto
1 ou Conjunto 2.

* Os painéis personalizados do Conjunto 1 e do Conjunto 2 ndo podem
ser utilizados simultaneamente. Ao selecionar um conjunto no ecra
Analise, o sistema anula automaticamente a selecao do outro conjunto.

* O ecra Analise sé apresenta um botao de painel personalizado se
selecionar parametros para esse painel. Por exemplo, se selecionar
parametros apenas para 2 dos 3 painéis no Conjunto 1, sé sao
apresentados esses 2 painéis ao selecionar Conjunto 1.

* Se desactivar um parametro em Configuragao, e se esse parametro se
encontrar num painel personalizado, o sistema remove o parametro do
painel personalizado.

* Apenas os parametros do painel personalizado selecionado sao
apresentados no ecra Analise. Para visualizar outros parametros,
tem de anular a seleccao do painel personalizado.

Nota Se um parametro no painel personalizado se encontrar fora do
intervalo de CQ definido, esse parametro continua a ser seleccionavel para
que o possa restaurar. Consulte Grdfico Levey-Jennings, pagina 4-33.
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Comportamento do Sistema Quando Sao Selecionados Painéis
Personalizados

Ao seleccionar um painel personalizado, o sistema desactiva todas as

funcdes que nao pode utilizar com os painéis personalizados.

O ecra Analise s6 apresenta os painéis personalizados se se verificarem as

seguintes condicoes:

* O operador define os painéis personalizados em Configuragao.

* O operador selecciona a amostra do paciente como sendo o tipo de
amostra. Se o operador seleccionar outro tipo de amostra, como por
exemplo CQ ou AutomaticQC, os painéis personalizados ndo sao
apresentados.

Alteracao dos Valores Predefinidos dos Parametros

Utilize este procedimento para alterar os valores predefinidos para os
seguintes parametros:

* Pressdo atmosférica (pAtm): o valor predefinido é 760 mmHg

* Fator de ligacao ao oxigénio (fator de ligacao ao O,): o valor
predefinido é 1,39

* Quantidade de oxigénio no sangue arterial e venoso misto (ctO,[a-v]):
o valor predefinido é 3,5 ml/dI

Quando nao ha um valor disponivel, o sistema utiliza estes valores para
apresentar outros parametros.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.Selecione o botao Sistema.

Selecione Configuracao.
Selecione Parametros.
Selecione Valores.

Nota O sistema utiliza pressao atmosférica para determinar o indice
respiratério, RI(T), a diferenca da tensao alveolar-arterial do oxigénio
pO,(A-a)(T), a relagdo da tensao alveolar-arterial do oxigénio pO,(alA)(T),
o shunt fisiolégico Qsp/Qt(T) e o shunt fisioldgico estimado Qsp/Qt(T)est.
O valor introduzido nao afeta os resultados dos outros parametros.

O valor predefinido para a pressao atmosférica é 760 mmHg, que é a
pressao média ao nivel do mar. Se estiver a utilizar um sistema em
altitudes superiores ou inferiores, nao se esqueca de introduzir a
pressao atmosférica média local. Caso contrario, os resultados que
utilizam a pAtm podem ser significativamente afetados. Se pretender
inserir a pressao atmosférica para um doente durante a analise, ative a
pAtm, conforme descrito em Selecdo de Dados Demogrdficos do
Paciente e da Amostra, pagina 8-10.
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5. Se necessario, altere os valores predefinidos:
a. Seleccione o parametro cujo valor pretende alterar.

b. Introduza o novo valor para o parametro e, em seguida, selecione o
botdao Continuar.

6. Selecione outra op¢ao de Configuracao ou selecione duas vezes o
botao Continuar para regressar ao ecra Analise.
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Analisar Amostras de Pacientes

Utilize este procedimento para analisar as amostras de sangue dos doentes:

RISCO BIOLOGICO

Consulte o Apéndice A, Proteja-se Contra Riscos Bioldgicos, para obter mais
informacdes sobre as precaucoes recomendadas ao trabalhar com materiais que
apresentam risco biologico.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

PRECAUCAO

Verifique se as etiquetas afixadas a seringa nao impedem a entrada da seringa
no sistema, fazendo com que ela se desprenda. Se necessario, posicione a
etiqueta na parte posterior do cilindro da seringa, préximo do émbolo.

2. Inverta suavemente a amostra varias vezes e role a seringa ou o tubo
capilar entre a palma das maos para que a amostra fique bem homogénea.

PRECAUCAO

Selecione sempre o botdao de amostra mista venosa-arterial para analisar as
amostras venosas mistas. As amostras colhidas a partir de alguns cateteres de
artéria pulmonar podem conter cloreto de benzalcénio, que interfere nas
analises e altera os resultados. Se seleccionar outro botao Tipo de amostra para
as amostras venosas mistas contendo cloreto de benzalcénio, os resultados
obtidos ndo serao fiaveis.

Nota Se tiver uma amostra prioritaria, mas aparecer uma mensagem a
indicar que o sistema esta ocupado, selecione STAT para interromper o
funcionamento do sistema. Aguarde até que o sistema esteja pronto para
anadlise e, em seguida, analise a amostra do paciente. Se o botao STAT nao
aparecer, aguarde que a mensagem desapareca para analisar a amostra do
doente.

PRECAUCAO

A utilizacdo apenas de amostras aquosas, tais como AutomaticQC, RapidQC
Complete ou CVM ou realizacao de calibracdes sem executar ocasionalmente
amostras de sangue total pode gerar erros de calibragao. Caso utilize
principalmente amostras aquosas, sugerimos que também utilize amostras de
sangue total de forma rotineira: analise 3—-5 amostras de sangue total depois de
um cartucho ser inicializado e, pelo menos, 2—-3 amostras de sangue total por
semana ao longo da vida util do cartucho de medicao. A execucao de amostras
de sangue total regularmente pode ajudar a reduzir erros de calibracao e
minimizar a formacao de microbolhas no caminho da amostra.
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3. Selecione o botao do tipo de amostra do paciente, conforme
apresentado na Figura 2-1.

Uma marca de verificacao indica que o botdo se encontra selecionado.

Figura 2-1:

Andlise de Amostras de Doentes

Botao
Amostra

Tipo de amostra

Descricao

O'E:Fl

Amostra arterial

Amostra capilar

Amostra venosa

Amostra mista venosa-
arterial

Amostra de CQ em
ampola

Amostra de CQ em
seringa

Amostra AutomaticQC

Amostra de pH do fluido
pleural

Selecciona o tipo da amostra
como uma seringa de sangue
arterial.

Selecciona o tipo da amostra
como um tubo capilar de sangue
capilar.

Selecciona o tipo da amostra
como uma seringa de sangue
venoso.

Selecciona o tipo da amostra
como uma seringa de sangue
venoso misto.

Selecciona o tipo da amostra
como uma ampola com material
de controlo de qualidade.

Selecciona o tipo da amostra
como uma seringa com material
de controlo de qualidade.

Selecciona o tipo da amostra
como material de controlo de
qualidade do cartucho
AutomaticQC.

Selecione o tipo de amostra de
fluido pleural.
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4. Se necessario, proceda a leitura do cédigo de barras de ID do doente.
Consulte Confirmacgdo da ID do Paciente, pagina 2-30.

PRECAUCAO

Ao introduzir o tubo capilar na porta de entrada da amostra, segure-o pela
extremidade, o mais préximo da porta de entrada da amostra. Se segurar no
tubo capilar de forma incorrecta podera parti-lo. Consulte Figura 2-2.

Além disso, para evitar danos na porta de entrada da amostra, introduza apenas
a extremidade do tubo capilar de vidro.

Figura 2-2: Insercao do Tubo Capilar

1 Porta de entrada da amostra
2 Tubo capilar a serinserido na porta de entrada da amostra

5. Quando solicitado, remova as tampas da extremidade, se aplicavel,
e introduza o dispositivo de amostra na porta de entrada da amostra e
selecione o botao Iniciar.

O sistema aspira a amostra.

6. Quando solicitado, remova o dispositivo de amostra da porta de
entrada da amostra e selecione o botao Continuar.

Nota Apos introduzir ou efetuar a leitura de ID do doente, o nome, a data
de nascimento e o sexo do doente sao introduzidos automaticamente,
Caso ja existam no sistema.
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7. Se utilizar um cédigo de barras 1D ou um codigo de barras 2D de
Campo Unico, quando solicitado, introduza os dados demograficos e
selecione o botao Continuar.

* Paraintroduzir a ID do doente com o leitor de cédigos de barras,
selecione ID do Doente e, em sequida, efetue a leitura do cddigo
de barras de ID do doente.

* Paraintroduzir o nimero de acesso com o leitor de cédigos de
barras, selecione N.° de Acesso e, em seguida, efetue a leitura do
cédigo de barras do n.° de acesso.

Se utilizar um cédigo de barras 2D de Campos multiplos, todos os
campos no codigo de barras lido irao popular o ecra.

8. Serestar amostra, pode optar por retirar as bolhas e tapar novamente a
amostra para reter e repetir a analise.

9. Visualize os resultados.

Quando a anélise ainda estd em curso, os valores dos resultados sao
apresentados a amarelo. Se o sistema estiver a efectuar calibracdes
adicionais durante a analise, os resultados preliminares nao serao
apresentados.

* Quando um resultado nao pode ser fornecido devido a problemas
no sistema, como um parametro que foi reprovado no CQ ou esta
fora de calibracao, o parametro aparece a cinzento no ecra
Resultados.

* Se um valor exigido, como a temperatura para um valor corrigido
para a temperatura, nao tiver sido introduzido, o parametro nao é
apresentado no ecra Resultados.

* Consulte Significado dos Simbolos dos Resultados, pagina 2-33,
para identificar os simbolos que podem aparecer com os resultados.

Se os dados demograficos para a temperatura da amostra estiverem
ativados para as amostras do doente e a amostra for analisada, a
temperatura da amostra do doente é apresentada no cabecalho dos
ecras Resultados e Mais Resultados.

10. Depois de visualizar os resultados, selecione o botdo Continuar.

Se a opgao de Impressao automatica estiver ativada em Configuracao,
o sistema imprime automaticamente o relatério. Dependendo das
opgoes selecionadas em Configuracao e dos parametros a serem
analisados, o formato do relatério do seu sistema pode ser diferente.

11. Tem a opcao de realizar uma analise de repeticao, se necessario, ou de
eliminar uma amostra de acordo com o protocolo para eliminacao de
materiais de perigo biolégico da sua instituicao.
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Normalmente, um relatério da amostra do paciente contém as seguintes
informacoes:

* Identifica o doente e gases de amostra, analitos, metabolitos e
resultados de Co-oximetria

* Resultados corrigidos para a temperatura

* Dados demograficos do paciente e da amostra

* Limites do paciente definidos em Configuracao

* Uma legenda explicativa dos simbolos dos resultados
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Utilizacao dos Limites do Intervalo Analitico

Os limites do intervalo analitico permitem-lhe introduzir limites inferiores e
superiores do intervalo de parametros, para que possa qualificar o intervalo
reportavel do paciente. Para obter os valores dos limites de intervalo de
parametros, deve em primeiro lugar processar as amostras do Material de
verificacdo da calibracdo (CVM®), seguindo o procedimento descrito no
folheto informativo do CVM (consulte Anexo C, Consumiveis para obter a
referéncia disponivel). Quando a funcionalidade Intervalos Analiticos esta
ativada, os valores predefinidos sao os limites inferiores e superiores do
instrumento para o parametro selecionado.

Os valores medidos que se situem fora do intervalo analitico ndo sao
apresentados. Neste caso, 0s valores dos limites do intervalo analitico que
tiver introduzido sao apresentados junto a um sinal vermelho < ou >
(exceto os resultados do doente apresentados na lista de resultados do
doente, que também apresentam um sinal vermelho < ou > junto do
pardmetro, mas nao apresentam um valor limite).

Ativacao e Selecao dos Limites do Intervalo Analitico

Nota E necessério um nivel de sequranca 1 para poder utilizar esta
funcionalidade.

Active a funcionalidade do intervalo analitico realizando os seguintes
passos:

1. No ecra Configuracao, selecione Opg¢des Protegidas.
2. Selecione Opgoes de Analise > Intervalos Analiticos.
3. Selecione o botao Continuar.
Por predefinicao, a opcao Intervalos Analiticos esta desativada.

Defina os limites do intervalo analitico para cada parametro seguindo os
passos abaixo:

1. No ecra Configuragao, selecione Amostra > Intervalos Analiticos.

No ecra Intervalos Analiticos, é apresentada uma lista de parametros.
Sao apresentados os valores inferiores e superiores predefinidos do
intervalo do instrumento para cada parametro.

2. Selecione um parametro na caixa de Lista (utilize as teclas das setas
para se deslocar para baixo, conforme necessario).

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e pagina 2 - 27

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1028 de 1961



Funcionamento do Sistema

3. Introduza os valores limite para o parametro nas caixas dos limites
inferiores e superiores.

Repita os passos 2 e 3, conforme necessario, para cada parametro
adicional.

4. Selecione o botao Continuar.

Os limites do intervalo analitico que seleccionou sao activados.

Os resultados dos parametros que se situam fora dos limites do
intervalo analitico sao sinalizados com um sinal vermelho < ou > junto
ao valor limite.

Nota Os limites do Intervalo analitico nao sdao suportados para as fracdes
CO-ox.

Visualizagao dos Resultados do Intervalo Analitico
No ecra Recuperagao, selecione Doentes.

Qualquer resultado de um parametro que exceda os limites do Intervalo
analitico é exibido com um sinal vermelho < ou > na coluna do parametro
selecionado. Nao é apresentado nenhum valor limite.

Os resultados impressos apresentam um sinal vermelho < ou > junto ao
valor limite.

Desativacao dos Intervalos Analiticos Durante o Processamento
de Amostras CVM ou Aquando da Realizagdo do Teste de
Proficiéncia

Para obter resultados para as amostras de CVM ou para realizar um teste de
proficiéncia, deve desactivar a opcao Limites analiticos e activar a opcao
Exibir resultados questionaveis.

Por vezes, o teste de CVM e o teste de proficiéncia produzem resultados
apresentados com o simbolo de resultados questionaveis (-----?), sem
quaisquer resultados numéricos. Quando ativa a opcao Apresentar
Resultados Questionaveis, os resultados numéricos para tHb, FO,HDb,
FCOHb, FMetHb e FHHb sao apresentados com o simbolo de um ponto de
interrogacao (?) em vez de apresentar apenas o simbolo de resultados
questionaveis (-----7).

Nota Os resultados nBili sao <2 apresentara o valor juntamente com o
ponto de interrogacao (?).

Nota E necesséario um nivel de seguranca 1 para poder utilizar esta
funcionalidade.
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Realize o seguinte procedimento para desactivar os Intervalos analiticos
durante o processamento de amostras CVM ou durante um teste de
proficiéncia:

1. Desactive a opcao Intervalos analiticos:

a. No ecra Sistema, selecione Configuracao > Opg¢odes Protegidas >
Opgoes de Analise.

b. Anule a selecdo de Intervalos Analiticos.
c. Selecione duas vezes o botdo Continuar.

Volta ao ecra Sistema.

2. Active a opgao Exibir resultados questionaveis:

a. Selecione Configuracao > Opgoes Protegidas > Op¢oes de
Andlise > Apresentar Resultados Questionaveis.

b. Selecione duas vezes o botao Continuar.

Volta ao ecra Sistema.

3. Efetue o teste CVM ou o teste de proficiéncia.

PRECAUCAO

Nao efetue analises de amostras regulares durante a realizagao do teste de
proficiéncia. Quando a opcao Apresentar Resultados Questionaveis estiver
ativada, os resultados das amostras do paciente nao devem ser apresentados.
Certifique-se de que desactiva a opcao Exibir resultados questionaveis quando o
teste de proficiéncia for concluido.

4. Desative a opcao Apresentar Resultados Questionaveis quando todos
o0s testes estiverem concluidos:

a. No ecra Sistema, selecione Configuracao > Opgodes Protegidas >
Opgcoes de Andlise.

b. Anule a selecao de Apresentar Resultados Questionaveis.
c. Selecione duas vezes o botao Continuar.
Volta ao ecra Sistema.
Para activar os Intervalos analiticos, avance para o passo 5.
5. Ative a opcao Intervalos Analiticos ap6s a conclusao de todos os testes:

a. No ecra Sistema, selecione Configuracdao > Opg¢oes Protegidas >
Opcoes de Andlise > Intervalos Analiticos.

b. Selecione duas vezes o botdo Continuar.

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e pagina 2 - 29

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1030 de 1961



Funcionamento do Sistema

Confirmacao da ID do Paciente

O sistema confirma a ID do paciente para as amostras cuja ID do paciente ja
exista no sistema, introduzindo automaticamente os dados demograficos
conhecidos do paciente.

Se efetuar a leitura do cédigo de barras de ID do doente no ecra Analise,
a ID e o apelido do doente aparecem no ecra. Mais tarde, quando visualizar
o ecra Introdugao de Dados, o sexo, o primeiro nome e a data de
nascimento do doente também estardo introduzidos, caso estejam
disponiveis. Se a ID do doente ndo estiver no sistema, a ID sé aparecera
quando efetuar a leitura do cédigo de barras.

Se introduzir a ID do doente com um cédigo de barras 2D de Campos
multiplos, o género, o nome préprio e a data de nascimento também sao
introduzidos automaticamente se estes campos de dados ja estiverem
presentes no sistema.

Quando aguarda e efetua a leitura do cédigo de barras de ID do doente no
ecra Introducao de dados, o sistema introduz o nome, o sexo e a data de
nascimento, caso esses dados estejam disponiveis. Ao digitar a ID do
paciente no campo, o nome, o sexo e da data de nascimento sao
introduzidos depois de sair desse campo. Se a ID do paciente nao estiver no
sistema, ndo serao introduzidos dados demograficos adicionais.

Nota Selecione Apagar para eliminar a ID do doente e efetuar novamente
a leitura do coédigo de barras, se necessario.

Com a Identificacdo da amostra remota ativada, o sistema confirma a ID do
doente de forma semelhante, mas expande a procura a bases de dados
remotas, como o programa RAPIDComm ou POCcelerator ou um LIS.

Nota Se os dados forem encontrados na base de dados remota e na base
de dados local do RAPIDPoint 500e, sao utilizados os dados da base de
dados local.
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Se for encontrada uma correspondéncia, o sistema introduz os dados
demograficos disponiveis do paciente. Se estiver a utilizar o leitor de
coédigos de barras, pode iniciar a procura efetuando a leitura do cédigo de
barras de ID do doente no ecra Analise.

Estado da ID do Descricao
paciente

A ID do paciente foi O apelido e a ID do doente aparecem no ecra

encontrada Andlise e também no ecrd Introducao de Dados,
juntamente com o sexo e a data de nascimento,
se disponivel.

AID do paciente ndo A mensagem Nao Encontrado é apresentada no
foi encontrada ecra Analise. Apenas a ID do doente é introduzida
no ecra Introducao de Dados.

Pode também iniciar a procura no ecra Introdugao de Dados, introduzindo
ou efetuando a leitura de ID do doente no campo ID do doente.

Depois de introduzir a ID do doente no campo, inicie a procura, seja saindo
do campo ou selecionando o botao Identificagcao da Amostra.
Consulte Figura 2-3.

Figura 2-3: Botdo de identificacdo da amostra

0

Ao efetuar a leitura do codigo de barras de ID do doente, a procura comeca
imediatamente.
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Durante a procura, é apresentada a janela A Procurar.

A informagao que se segue é apresentada no ecra Introducao de Dados

Estado da ID do paciente Descricao
A ID do paciente foi A ID, o nome, 0 sexo e a data de nascimento
encontrada do doente sdo introduzidos no ecra

Introducao de Dados.

A ID do paciente nao foi A mensagem Nao Encontrado é apresentada
encontrada no ecra. Apenas a ID do doente é introduzida
no ecra Introducao de Dados.

Ao editar a ID do doente, selecione novamente o botao ldentificacdo da
Amostra para iniciar uma nova procura.
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Significado dos Simbolos dos Resultados

Os simbolos apresentados a sequir identificam resultados que estao fora
dos limites ou que precisam da sua atencao. Esses simbolos e resultados
surgem no ecra a vermelho. Aparecem também no relatério. Os intervalos
do doente podem aparecer no relatério impresso, caso essa opgcao seja
selecionada em Configuracao.

Simbolo

Descricao

T

O resultado esta acima do intervalo do paciente.

O resultado esta abaixo do intervalo do paciente.

O resultado estd acima do intervalo do relatério.

O resultado esta abaixo do intervalo do relatoério.

Quando este parametro é medido, o sistema
apresenta uma resposta atipica e nao pode fornecer o
resultado.

Se possivel, analise novamente a amostra.

O resultado apresentado é questionavel. O sistema

foi configurado para utilizar as opgcdes dos limites do
Intervalo analitico e para Exibir resultados
questionaveis, sendo que estas duas opgdes nao
devem ser seleccionadas simultaneamente.

Verifique se as opgoes limites do Intervalo analitico,
Exibir resultados questionaveis ou ambas se encontram
desactivadas e analise novamente a amostra.

O simbolo ? é apresentado sem valor na lista do
doente no ecra Recuperagao.

Os simbolos <? e >? sao apresentados com valores nos
relatérios impressos e no visor.

O resultado é superior ao limite do intervalo analitico
selecionado.

O resultado é inferior ao limite do intervalo analitico
selecionado’ .

1. Os limites do intervalo analitico ndo se aplicam aos resultados de CQ.
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Mensagens nos Relatorios das Amostras de Pacientes

A tabela que se segue descreve as mensagens que podem aparecer nos
relatorios das amostras dos doentes:

Mensagem

Descricao

dou T =Forado
intervalo

do intervalo de
relatérios

----- ? = Resultado
questionavel

D2 Desvio excessivo:

D3 Erro de slope:

D4 Erro offset:

Temperatura fora dos
limites

Dados editados no
laudo

D70 Erro 6tico

D75 Falha na
lampada

O resultado estd acima ou abaixo do intervalo do
paciente.

O resultado estd acima ou abaixo do intervalo de
relatério.

O sistema apresenta uma resposta atipica ao
medir este parametro.

O parametro identificado na mensagem excedeu
os limites de calibracao.

O parametro identificado na mensagem excedeu
os limites de calibracao.

O parametro identificado na mensagem excedeu
os limites de calibracao.

No final da anélise da amostra, o sistema detecta
que a temperatura da amostra esta fora dos
limites aceitaveis.

Os dados demograficos para a amostra foram
editados.

Ocorreu um erro no sistema de medicao ético de
CO-ox. O nimero apds a mensagem indica o tipo
de erro.

A lampada de halogéneo CO-ox apagou-se.
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Mensagem Descricao

D76 Erro da Ocorreu um erro nos componentes eletrénicos de

eletrénica de COox CO-ox. O nimero apdés a mensagem indica o tipo
de erro.

D77 Erro de Ocorreu um erro nos componentes de controlo de

temperatura da COox temperatura de CO-ox.

Temp amostra COox No final da anélise da amostra, o sistema detecta

fora dos limites que a temperatura da amostra esta fora dos

limites aceitaveis.

Excesso de bolhas na O sistema nao foi capaz de analisar a parte de
amostra COox CO-ox da amostra porque detetou bolhas na
camara de amostra CO-ox.

SulfHb > 1,5% O sistema detecta a presenca de
sulfahemoglobina numa concentracao superior a
1,5%.
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Combinacao de Resultados de Amostras Para um Relatério
de Estudo a-v

Utilize esse procedimento para combinar os resultados obtidos a partir de
uma amostra de sangue arterial e uma amostra mista venosa-arterial para
criar um relatério de estudo a-v.

As amostras de sangue arterial s6 podem ser combinadas com amostras
venosas mistas e ndo com amostras de sangue venoso.

Antes de comecar

Consulte Analisar Amostras de Pacientes, pagina 2-22, para obter
instrucoes sobre como analisar amostras.

Certifique-se de que as amostras cumprem os seguintes requisitos:

* Adiferenca entre os tempos de analise das duas amostras no sistema
RAPIDPoint 500e deve ser inferior a 60 minutos

e As IDs dos pacientes sao idénticas ou
* Apenas uma das duas amostras possui uma ID do paciente ou
¢ Nenhuma das amostras possui uma ID do paciente

* Osresultados devem estar dentro dos intervalos de relatério para pO,,
tHb e FO,Hb. Se qualquer um destes resultados estiver fora do
intervalo de relatério, a amostra nao podera ser combinada.

Nota Depois de proceder a combinacao das amostras, apenas a nova
amostra a-v combinada fica disponivel no ecra Resultados. Esta amostra
contém os resultados da amostra arterial e os resultados a-v.

Siga este procedimento para combinar resultados de amostras para um
relatério de estudo a-v:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botdao Recuperacao.

Nota Se pretender editar os dados demograficos (como o nome do
paciente) para as amostras que pretende combinar, deve fazé-lo antes
de combinar as amostras. Consulte EdicGo dos Dados Demograficos no
Ecrd Recuperacdo, pagina 2-39.

3. Selecione Doentes.

E apresentada a lista de amostras do paciente.
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4. Localize uma das amostras que pretende combinar:

Tipo de procura de
amostras

Procedimento

Ver outras amostras

Procurar uma amostra
pela ID do paciente

a.

QO

Selecione os botoes das setas para cima ou
para baixo para percorrer a lista.

Seleccione a amostra que pretende combinar.

Selecione Procurar.

Introduza a ID do doente e selecione o
botao Continuar.

Seleccione a amostra que pretende
combinar.

5. Selecione Combinar.

A lista mostra agora apenas as amostras que pode combinar com a
primeira amostra seleccionada.

6. Selecione a amostra que pretende utilizar para combinar os resultados
e, em sequida, selecione Combinar.

O sistema solicita a introducao do valor do débito cardiaco do paciente (Qt).

7. Introduza o valor do débito cardiaco, se disponivel e, em seguida,
selecione o botao Continuar.

8. Visualize os resultados que aparecem no ecra. Selecione o botdao Voltar
para voltar ao primeiro ecra Resultados.

9. Depois de visualizar os resultados, selecione o botao Continuar.

10. O relatério impresso do estudo a-v mostra os resultados a-v, 0s
resultados da amostra arterial e os resultados de pO,, tHb e FO,Hb da
amostra mista venosa-arterial.

O relatoério impresso do estudo a-v contém as seguintes informacoes:

* Identificacao do paciente e da amostra

¢ Resultados da amostra arterial

e Resultados da amostra mista venosa-arterial

e resultados do estudo a-v

* Dados demograficos do paciente e da amostra

* Limites do paciente definidos em Configuracao

Consulte Significado dos Simbolos dos Resultados, pagina 2-33, para
identificar os simbolos que podem aparecer com os resultados.
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Recuperacao dos Resultados da Amostra do Paciente

Utilize este procedimento para visualizar e imprimir os resultados das
amostras do paciente que ja foram analisadas. Pode também enviar os
resultados para um sistema de gestao de dados RAPIDComm ou
POCcelerator ou para um LIS. Consulte Edicdo dos Dados Demogrdficos no
Ecrd Recuperacdo, pagina 2-39, se pretender alterar os dados
demograficos de uma amostra do paciente que ja foi analisada.

Siga este procedimento para visualizar os resultados da amostra do doente:
1.

Selecione o botao Recuperacao.

2. Selecione Doentes.
3. Eapresentada a lista de amostras do paciente.
4. Selecione a amostra que pretende ou localize os resultados da amostra
do doente que pretende visualizar:
Acao Procedimento
Ver outras amostras a. Selecione os botoes das setas para cima
ou para baixo para percorrer a lista.
b. Selecione a amostra que pretende
visualizar.
Procurar uma amostra a. Selecione Procurar.
pela ID do paciente b. Selecione Apagar para eliminar a ID
atual do doente.
c. Introduza a ID do doente e selecione o
botao Continuar.
d. Selecione a amostra que pretende

visualizar.
Pode selecionar Anterior para voltar a
lista completa de amostras.
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Visualizacao dos resultados da amostra seleccionada:

a. Selecione Resultados.

b. Selecione Mais Resultados para visualizar os resultados de outros
parametros apresentados no relatério.
c. Selecione o botao Imprimir para imprimir o relatério da amostra do

doente.

Se o sistema estiver ligado a um sistema de gestao de dados
RAPIDComm ou POCcelerator ou a um LIS, também enviara os
resultados para o sistema informatico quando selecionar o botao

Imprimir.

d. Selecione o botao Continuar para voltar a lista de amostras do doente.
Repita os passos 4 e 5 para localizar outros resultados do doente ou
selecione duas vezes o botao Continuar para voltar ao ecra Andlise.
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Edicao dos Dados Demograficos no Ecra Recuperacao

s

Utilize esse procedimento para editar os dados demograficos do paciente
ou da amostra, como o nome do paciente ou a temperatura, das amostras
do paciente que ja foram analisadas. Se editar o nome, o sexo ou a data de
nascimento do paciente, o sistema aplica as alteracdes a todas as amostras
guardadas do paciente. Pode editar os dados demograficos se esta opcao
estiver ativada em Configuracao.

Pode também imprimir o relatério da amostra do doente com os dados
editados e enviar os dados para um sistema de gestao de dados
RAPIDComm ou POCcelerator ou para um LIS.

Siga este procedimento para editar dados demograficos no ecra
Recuperacao:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botdao Recuperagao.
3. Selecione Doentes.
E apresentada a lista de amostras do paciente.

Seleccione os botdes das setas para cima ou para baixo para visualizar
outros pacientes na lista.

Se pretender efectuar a procura de um paciente avance para o passo 4.
Caso contrario, va para o passo 5.
4. Para efectuar a procura de um paciente, siga 0s seguintes passos:
a. Selecione Procurar.
b. Selecione Apagar para eliminar a ID atual do doente.
c. Introduza a ID do doente e selecione o botdao Continuar.
d. Selecione Anterior para voltar a lista completa de amostras.
e

Selecione a amostra que pretende editar e, em seguida, selecione
Resultados.

5. Selecione a amostra que pretende e, em seguida, selecione o botao
Resultados.

6. Selecione Editar para apresentar os campos de dados demograficos.
a. Edite os dados demograficos.
b. Selecione o botdao Continuar.

Pode selecionar o botao Voltar para regressar aos resultados do
doente sem guardar as alteracdes.
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c. Quando solicitado, selecione Sim para guardar as alteracoes e
voltar aos resultados do doente.

Seleccione a seta para baixo para editar outros dados
demograficos.

Selecione o botdo Lista de Doentes se pretender atribuir os
resultados a outro doente.

7. Selecione o botao Imprimir para imprimir o relatério da amostra do
doente.

Se o sistema estiver ligado a um sistema de gestdo de dados
RAPIDComm ou POCcelerator ou a um LIS, também enviara os
resultados para o sistema informatico quando selecionar o botao
Imprimir. Hd uma indicacao no relatério que indica que os dados foram
editados.

8. Selecione o botao Continuar para voltar a lista de amostras do doente.

9. Repita os passos 4 a 8 para editar os dados demograficos de outras
amostras do doente ou selecione duas vezes o botao Continuar para
voltar ao ecra Andlise.
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3 Calibracao

Esta seccao fornece as seguintes informacoes:

* Explicacao da calibracao de 1 ponto, de 2 pontos e calibracao completa
e Explica a calibracao retrospetiva

¢ Procedimentos de calibracao

e Descricao do relatério de calibracdo
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Visao Geral da Calibracao

Se necessario, o sistema efetua calibracoes automaticamente em
intervalos programados e com cada amostra:

* Osistema calibra automaticamente os sensores da seguinte forma:
As calibracbes de 1 ponto sao programadas para serem efectuadas
regularmente em limites de 30 minutos entre as calibracoes.
Uma calibracdao de 1-ponto ajusta o offset ou o desvio da inclinacao
para um parametro medindo um reagente de concentracao conhecida.

» (Cada quarta calibracao programada é uma calibracdo de 2 pontos,
e cada quarta calibracao de 2-pontos é uma calibracao completa.
Uma calibracdo de 2 pontos ajusta o valor de offset e o coeficiente de
desvio (declive) para um parametro medindo dois reagentes de
concentracao conhecida.

* (Cada calibracao de 2 pontos mede também o zero para a tHb, e cada
calibracao completa mede o zero e o declive para a tHb. Se a calibracao
zero exceder os limites do desvio, calibragdes de 1 ponto medem com
base no zero até que o erro do desvio seja eliminado.

Nao é necessaria intervencao do operador para que a calibracao seja
efectuada. Se necessario, o sistema pode protelar uma calibracdo para
analisar uma amostra. Neste caso, a mensagem a informar que o sistema
esta em utilizacao contém um botao STAT que permite ao utilizador
interromper a calibracao. No entanto, se o tempo maximo entre
calibragdes automaticas ja se tiver esgotado, o sistema devera completar a
calibracao antes de permitir a analise da amostra. A mensagem que
aparece a informar que o sistema esta em utilizacao nao permite a
interrupcao da calibragao.

Durante a calibracao, se for detectado algum problema com um parametro
o sistema repete até duas vezes a calibracao. A mensagem de Exigida cal
adicional aparece no relatorio impresso e no registo de eventos. Se as
calibracdes nao forem bem-sucedidas, o sistema desactiva o parametro.
Pode continuar para obter resultados de outros parametros. No entanto,

o parametro reprovado s6 ficara disponivel apés uma calibracao
bem-sucedida.

Pode iniciar manualmente uma calibracao ou esperar que o parametro seja
aprovado na calibracao seguinte. Consulte Efetuar uma Calibragédo,
pagina 3-5, para efetuar uma calibracdo. Se a calibracdao do parametro nao
for bem-sucedida, deve substituir o cartucho para obter os resultados do
parametro que o sistema inativou.
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Calibracao Retrospetiva

A calibracao retrospetiva (também designada de “Retrocal”) é um tipo de
calibracao que o sistema RAPIDPoint 500e inicia automaticamente como
reacao a duas circunstancias: (1) durante a inicializacdo do cartucho de
medicao e (2) quando um desvio excessivo é detetado nos sensores de
medicdo. A calibracao retrospetiva é realizada mais frequentemente do
que a calibracao predefinida e invoca uma calibracao de 1 ponto para cada
amostra testada.

Os resultados das calibracdes retrospetivas nao sao apresentados no ecra
Analise e ndao sao impressos, nem aparecem no ecra Resultados.

Além disso, o tempo até ao resultado é prolongado de um a dois minutos
aproximadamente durante a calibragao retrospetiva.

Durante a inicializagcao do cartucho de medicao, a calibracao retrospetiva é
realizada em segundo plano durante a analise das amostras durante varias
horas para assegurar que as medicoes de amostra sao precisas.

Durante este periodo, o botdao Reiniciar Cartucho esta disponivel em vez
do botao Calibrar manual. Quando o periodo de inicializagao da calibracao
retrospetiva for concluido, o botao Reiniciar Cartucho é substituido pelo
botao Calibrar.

Quando é detetado desvio excessivo nos sensores a qualquer momento
durante a vida Util do cartucho, a calibracao retrospetiva é iniciada
automaticamente. O desvio excessivo é geralmente causado por uma
substancia interferente como benzalcénio. A calibracao retrospetiva
minimiza os possiveis efeitos de substancias interferentes nos sensores.
As amostras venosas mistas recolhidas de cateteres de artéria pulmonar
frequentemente contém substancias interferentes que podem causar
impacto negativo nos parametros e, como tal, a calibragao retrospetiva é
geralmente acionada quando este tipo de amostra é testado.

O sistema regressa a programacao padrao quando a inicializacao do
cartucho é concluida ou quando os sensores recuperam da substancia
interferente.
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Formatos do Relatério da Calibracao

O sistema RAPIDPoint 500e oferece dois formatos de relatorio de
calibracao. Dependendo das op¢des seleccionadas em Configuracao,

o sistema imprime um relatério completo da calibracao ou um relatério do
estado do sistema. Pode também seleccionar a opgao para nao imprimir
um relatério:

e O relatério completo mostra os valores de medicao e desvio e a
legenda que explica os simbolos do resultado.

e O -relatério de estado descreve os resultados da calibragdo como
aprovados ou reprovados e identifica todos os parametros reprovados.

Nota Se o sistema nao puder fornecer um valor durante uma calibracao,
o resultado ficara em branco nos relatérios completos de calibracao.

Se o sistema estiver ligado a um sistema de gestao de dados RAPIDComm
ou POCcelerator ou a um LIS, os dados da calibracao serao
automaticamente enviados para esses sistemas informaticos.
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Efetuar uma Calibracao

PRECAUCAO

A utilizacao apenas de amostras aquosas, tais como AutomaticQC, RapidQC
Complete ou CVM ou realizacao de calibracdes sem executar ocasionalmente
amostras de sangue total pode gerar erros de calibracdo. Caso utilize
principalmente amostras aquosas, sugerimos que também utilize amostras de
sangue total de forma rotineira: analise 3—-5 amostras de sangue total depois de
um cartucho ser inicializado e, pelo menos, 2—3 amostras de sangue total por
semana ao longo da vida util do cartucho de medicao. A execucao de amostras
de sangue total regularmente pode ajudar a reduzir erros de calibracao e
minimizar a formacao de microbolhas no caminho da amostra.

Utilize este procedimento para iniciar manualmente uma calibracao a
1 ponto, 2 pontos ou completa:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-passe
e a ID do operador.

2. No ecra Andlise, selecione o botao Sistema.
3. Selecione Calibrar.

Nota As calibragdes s6 podem ser efectuadas no minimo 3 horas apés
a instalacao de um novo cartucho de medigao. Durante este periodo,
o sistema efetua calibracdes automaticas. Durante este periodo,

o botao Reiniciar Cartucho aparece no lugar do botdo Calibrar.

O botao Reiniciar Cartucho permite ao operador comecar a
reinicializacao de um cartucho caso a calibracao do cartucho nao seja
bem-sucedida.

Alguns tipos de calibracao podem nao estar disponiveis porque uma
calibragao automatica esta programada para comecar em breve.

Por exemplo, uma calibracao de 1 ponto nao estara disponivel se uma
calibracao de 2 pontos estiver programada para comegar em 30 minutos.

4. Selecione o tipo de calibragcao e selecione Iniciar.
A calibracao é iniciada.

O sistema apresenta uma mensagem a indicar que o sistema se
encontra em utilizagdo. O tempo restante para que a calibragao seja
concluida é apresentado.

Se pretender interromper a calibracao para analisar uma amostra
prioritaria, selecione STAT.

5. Se a calibracdao do parametro nao for bem-sucedida, a calibracao é
repetida. Quando a calibracao estiver concluida aparecera o ecra
Analise.
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4 Controlo de Qualidade

Esta seccao fornece as seguintes informacoes:

e Descricao dos 3 tipos de analise de CQ disponiveis no sistema
RAPIDPoint 500e

* Procedimentos de analise de CQ, incluindo instrucdes para a seleccao
das opgdes do CQ

« Descricdo da andlise de CQ RiliBAK e ainda a descricio de um
procedimento para a implementacdao das normas de controlo de
qualidade RiliBAK

* Descreve a utilizacao dos graficos Levey-Jennings

* Procedimento para visualizar e editar os limites alvo de controlo
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Analise de CQ

Os materiais de controlo de qualidade (CQ) sdao substancias com valores
esperados conhecidos que cobrem a amplitude clinicamente relevante de
cada parametro. Para monitorizar o desempenho do sistema e registar
quaisquer tendéncias, analise regularmente os controlos. Desenvolva
procedimentos para a analise do nimero de amostras de CQ e dos niveis de
material de CQ para cada dia de testes. Certifique-se de que os seus
procedimentos de controlo de qualidade estao em conformidade com os
requisitos das agéncias reguladoras federais, estatais e locais.

O sistema RAPIDPoint 500e suporta 3 opgcdes de CQ que se encontram
descritas nesta secgdo:

¢ AutomaticQC
* (CQ exigido
* (CQ nao programado

PRECAUCAO

A utilizacdo apenas de amostras aquosas, tais como AutomaticQC, RapidQC
Complete ou CVM ou realizacao de calibracdes sem executar ocasionalmente
amostras de sangue total pode gerar erros de calibracao. Caso utilize
principalmente amostras aquosas, sugerimos que também utilize amostras de
sangue total de forma rotineira: analise 3—5 amostras de sangue total depois de
um cartucho ser inicializado e, pelo menos, 2—3 amostras de sangue total por
semana ao longo da vida util do cartucho de medicao. A execugcao de amostras
de sangue total regularmente pode ajudar a reduzir erros de calibracao e
minimizar a formacao de microbolhas no caminho da amostra.
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Diretrizes de Controlo de Qualidade

Nota Ao efetuar analises de CQ no sistema RAPIDPoint 500e, utilize apenas
materiais RAPIDQC® Complete ou instale o cartucho AutomaticQC.

A utilizacao de outros materiais de CQ pode afetar adversamente o
desempenho do parametro.

Siga estas directrizes para assegurar que obtém resultados de CQ com a
maior exactidao possivel:

e Manuseie todos os materiais de CQ a semelhanca das amostras de
pacientes.

* Os procedimentos de controlo de qualidade fazem parte de um
programa global de garantia de qualidade. Segundo as normas federais
dos Estados Unidos, todos os laboratérios devem estabelecer
procedimentos de CQ para documentar e avaliar o desempenho do
sistema, assegurando, assim, a exactidao e a fiabilidade dos resultados
e relatérios do paciente. A monitorizacao dos resultados da andlise de
CQ pode alertar o operador para possiveis problemas no desempenho
do sistema. Para avaliar o desempenho do sistema durante as
operacoes de resolucao de problemas, pode ser necessario uma
utilizacao mais frequente dos controlos.

* Além da monitorizagao diaria do CQ, a participacao em programas
interlaboratoriais de pesquisas de CQ permite que o operador compare
o desempenho do seu sistema com os sistemas de outros laboratérios.
A participagao em programas interlaboratoriais de pesquisas de CQ e
de testes de proficiéncia pode identificar erros sistematicos que nao
sao detectados apenas nos testes de CQ internos do laboratério.
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Opcoes de CQ

Opcao de Andlise AutomaticQC

Para ajudar o operador a alcancar os objetivos do programa de testes de CQ
da sua instituicao, o sistema RAPIDPoint 500e possui a op¢ao de analise
AutomaticQC, a qual apresenta as seguintes caracteristicas:

* Aopcgao Analise AutomaticQC permite-lhe efectuar analises de controlo
de qualidade a hora programada e para o nivel programado.
Os operadores ja nao precisam de manusear ampolas de material de
CQ para efectuar analises; o sistema efectua o CQ automaticamente.
O cartucho contém todos os niveis de material de CQ necessarios para
monitorizar o desempenho do sistema.

* Ao ser substituido, o cartucho AutomaticQC fornece os limites alvo
para cada nivel de material de CQ.

Nota Os limites alvo do cartucho AutomaticQC representam melhor o
desempenho do sistema do que os limites alvo estabelecidos a partir do
material de CQ contido nas ampolas. A Siemens recomenda que nao
efectue alteracdes nestes limites alvo. No entanto, o sistema permite-lhe
editar os limites, se necessario.

* Durante a analise AutomaticQC, o sistema compara os resultados com
os limites para cada parametro e identifica qualquer resultado que
esteja fora do intervalo. Todos os parametros reprovados no CQ sao
desactivados. Se estiver definido em Configuracao, o sistema repete a
analise de CQ caso a primeira tentativa falhe e activa os parametros
que forem aprovados na nova analise. Todos os parametros reprovados
na segunda analise de CQ sao desactivados.

Se qualquer uma das fracoes for reprovada na andlise de CO-ox, atHb e
nBili sao desativadas e permanecem indisponiveis até que todas as
fracdes CO-ox passem na analise de CQ.

* O sistema permite a analise de uma amostra do cartucho AutomaticQC
para além do AutomaticQC programado. Quando analisa uma amostra
AutomaticQC, os resultados podem afectar o estado do parametro.

O sistema activa os parametros reprovados anteriormente que
passaram na analise do CQ para o nivel reprovado e desactiva os
parametros que nao foram aprovados na analise de CQ.

Quando analisa amostras de CQ nao programadas de uma ampola,
os resultados nao influenciam o estado do parametro.
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e Um operador autorizado pode restaurar um parametro que foi
desactivado por ter sido reprovado na analise de CQ. Também pode
analisar uma amostra AutomaticQC para fazer com que um parametro
fique novamente disponivel e, como etapa final, deve efectuar a
substituicao do cartucho de medicao.

* Dependendo das opcdes seleccionadas em Configuracao, o sistema
imprime um relatério da amostra de CQ. Se o sistema estiver ligado a
um sistema de gestao de dados RAPIDComm ou POCcelerator, ou a um
LIS, os resultados de CQ também serdao automaticamente enviados
para estes sistemas informaticos.

* Como parte da analise AutomaticQC, depois de substituir um cartucho
de medicdo é possivel especificar que o sistema analise amostras de
AutomaticQC antes de os operadores poderem analisar amostras do
paciente.

* Pode interromper a analise AutomaticQC entre niveis se precisar de
analisar uma amostra urgente do paciente. Selecione STAT no ecra
Resultados AutomaticQC para adiar a andlise do préximo nivel de CQ.
Quando o sistema estiver disponivel, analise a amostra do paciente.
Quando terminar, o sistema analisara qualquer nivel remanescente de
CQ. Durante a analise AutomaticQC, o sistema apresenta os niveis de
CQ a serem analisados e indica a evolucao da analise para os niveis
programados.

o O nivel que estiver a ser analisado no momento surge realcado.

o Qualquer nivel que tenha concluido a analise é apresentado com
um sublinhado.

o Qualquer nivel que esteja programado para ser analisado no
momento, mas que ainda nao o tenha sido surge apenas com o
namero do nivel.

Opcao de Analise do CQ Exigido

Para ajudar o operador a alcancar os objetivos do programa de testes de CQ
da sua instituicao, o sistema RAPIDPoint 500e possui a opcao de analise do
CQ exigido, a qual apresenta as seguintes caracteristicas:

* Aopcao de analise do CQ exigido solicita a realizacao de analises de
controlo de qualidade em limites programados. O sistema indica o nivel
do controlo especificado para cada analise. Utilize sempre materiais
RAPIDQC da Siemens para efetuar a analise do CQ exigido.
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* Quando analisa uma amostra do CQ exigido, o sistema compara 0s
resultados com os limites definidos de cada parametro para esse nivel
do controlo. O sistema identifica os resultados que se encontram fora
do intervalo. Se a primeira amostra de CQ for reprovada, o sistema
solicita a analise de outra amostra e desactiva qualquer parametro
reprovado na segunda analise do CQ exigido. O sistema também
desactiva parametros quando a analise do CQ exigido nao é efectuada
quando programada.

Nota Se qualquer uma das fracdes for reprovada na analise de CO-ox,
a tHb e nBili s3o desativadas e permanecem indisponiveis até que todas
as fracdes CO-ox passem na analise de CQ.

e Um operador autorizado pode restaurar um parametro que foi
desactivado por ter sido reprovado na analise de CQ ou porque a
analise nao foi efectuada quando programada. Como etapa final, pode
ainda substituir o cartucho de medicao para fazer com que o parametro
fique novamente disponivel.

* O sistema permite a realizacao de analises de amostras de CQ nao
programadas para além das analises programadas do CQ exigido,
mas os resultados nao influenciam o estado do parametro.

* Dependendo das opgdes seleccionadas em Configuracao, o sistema
imprime um relatério da amostra de CQ. Se o sistema estiver ligado a
um sistema de gestao de dados RAPIDComm ou POCcelerator, ou a um
LIS, os resultados de CQ também serdao automaticamente enviados
para estes sistemas informaticos.

* Como parte da andlise do CQ exigido, depois de substituir um cartucho
de medicao é possivel solicitar aos operadores que analisem amostras
de CQ antes de poderem analisar amostras do paciente.

Opcao de Analise de CQ Nao Programado

E possivel processar amostras de ampolas sem que o sistema
RAPIDPoint 500e tenha de programar ou monitorizar o teste de CQ.
Isto proporciona flexibilidade em termos de temporizacao dos testes de CQ.
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Sequéncia da Analise de CQ

A sequéncia de cada uma das 3 opc¢des de analise de CQ encontra-se
descrita na tabela que se segue:

Opcao de CQ Descricao

AutomaticQC Se ndo efectuar a analise das amostras do CQ exigido
quando programado, o sistema desactiva
automaticamente os parametros associados aos
controlos que estavam programados. E possivel
restaurar os parametros analisando as amostras de
CQ que se encontram actualmente programadas.
Um operador autorizado também pode restaurar os
parametros sem analisar amostras de CQ.

Pode também analisar uma amostra de CQ nao
programada para além do CQ programado, mas os
resultados nao afetam o estado dos parametros.

Quando esta opcao é selecionada em Configuracao,
o sistema apresenta a mensagem AQC pendente no
cabecalho 15 minutos antes do inicio da analise
AutomaticQC programada. O numero de minutos que
faltam para o inicio da analise do AutomaticQC
aparece junto ao botao. Pode iniciar a analise
AutomaticQC selecionando o botdo Executar CQ ou
pode aguardar até que a analise AutomaticQC
programada seja iniciada. E possivel especificar a
frequéncia da analise do AutomaticQC em
Configuracao.
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Opcao de CQ

Descricao

AutomaticQC

CQ exigido

Durante a analise AutomaticQC, o sistema compara
os resultados com os limites para cada parametro e
identifica qualquer resultado que esteja fora do
intervalo. Todos os parametros reprovados no CQ
sao desactivados. Se estiver definido em
Configuracdo, o sistema repete a analise dos
parametros que estiverem fora do intervalo e activa
0s parametros que forem aprovados na nova
analise. O parametro também sera activado se o
nivel reprovado passar no CQ da préxima analise do
AutomaticQC programada. Consulte Andlise de
Amostras AutomaticQC, pagina 4-10.

Pode também analisar uma amostra do cartucho
AutomaticQC para além do CQ programado para
tentar tornar o parametro disponivel novamente.
Durante esta analise, o sistema desactiva os
parametros que forem reprovados na analise de CQ.
Um operador autorizado pode restaurar o
parametro sem que seja necessario proceder a
analise de amostras de CQ. Consulte Grdfico Levey-
Jennings, pagina 4-33. Como etapa final, qualquer
operador pode substituir o cartucho de medicao
para restaurar o parametro.

Quando esta opcao é seleccionada em Configuracgao,
o sistema apresenta a mensagem Fazer CQ exigido no
cabecalho quando a analise de CQ esta programada.
O numero de horas e minutos que tem para analisar
as amostras do CQ exigido aparece junto ao botao.

E possivel especificar a frequéncia da analise do CQ
exigido em Configuracao.

Para analisar a amostra do CQ exigido, utilize o leitor
de codigos de barras e as ampolas do material de CQ
com cédigo de barras, recomendadas pela Siemens.
Pode introduzir amostras do CQ exigido de uma
ampola com um adaptador Quick.
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Opgao de CQ Descricao

CQ exigido Quando analisa a amostra do CQ exigido, o sistema
verifica se efetuou a leitura da ampola correta para o
controlo programado. O sistema também compara os
resultados aos dos limites das metas (caso tenham
sido definidos em Configuragdes) e solicita a
repeticao da analise se qualquer parametro estiver
fora dos limites. Se um parametro for reprovado na
segunda analise, o sistema desactiva
automaticamente esse parametro para impedir outra
analise. Um operador autorizado pode restaurar o
parametro reprovado. Consulte Grdfico Levey-
Jennings, pagina 4-33. Como etapa final, qualquer
operador pode substituir o cartucho de medicao para
restaurar o parametro.

CQ nao E possivel processar amostras de CQ de ampolas sem

programado que o sistema RAPIDPoint 500e tenha de programar
ou monitorizar o teste de CQ. Além disso, o estado do
parametro nao é afectado pelos resultados do CQ, ou
seja, 0s parametros nao serao cancelados se forem
reprovados nem activados se forem aprovados pela
analise do CQ. Consulte Andlise de Amostras de CQ
Ndo Programado, pagina 4-15.

Nota Se ndo efectuar a leitura do codigo de barras
na ampola de CQ, o sistema analisa todos os
parametros, incluindo os que nao estiverem
incluidos no controlo. Para garantir que apenas
analisa os parametros do controlo, deve ler o cédigo
de barras da ampola de CQ.

Introduza amostras de CQ de uma ampola com um
adaptador Quick ou de uma seringa. Embora nao seja
necessaria, a aplicacao do codigo de barras ficara
disponivel se utilizar os controlos da Siemens.

Caso pretenda que os resultados de CQ sejam
comparados com os intervalos-alvo, o operador deve
definir os controlos e os intervalos-alvo para o CQ
exigido em Configuracao e utilizar o leitor de cédigos
de barras e as ampolas com cédigo de barras do
material de CQ. Consulte Definicdo de Novos Lotes de
Controlos para a Andlise do CQ Exigido, pagina 4-37.
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Analise de Amostras AutomaticQC

O sistema efectua a analise de CQ programada sem intervencao do
operador. O sistema exibe a mensagem AQC pendente no cabecalho

15 minutos antes do inicio da analise AutomaticQC. Selecione o botao
Executar CQ se pretender iniciar mais cedo a analise de CQ programada.

Utilize o procedimento que se segue para analisar uma amostra de CQ com
material do cartucho AutomaticQC. Este procedimento permite-lhe
analisar uma amostra AutomaticQC para além das amostras ja
programadas. Nao é possivel efetuar este procedimento enquanto o botao
Executar CQ estiver visivel no ecra.

Nota Quando vocé realiza uma analise de AutomaticQC, o sistema ativa
um parametro reprovado anteriormente na analise de CQ se ele passar no
nivel reprovado e cancela os parametros que forem reprovados na analise
de CQ.

Siga este procedimento para analisar amostras AutomaticQC:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de
operador.

2. Selecione o botao do tipo de amostra AutomaticQC e, em seguida,
selecione o botao Iniciar.

E apresentado um ecr3 que permite ao operador selecionar o nivel para
a sua amostra AutomaticQC.

Os resultados de CQ reprovados sao apresentados na tabela CQ
reprovado no lado direito do ecra.

3. Selecione o nivel que pretende analisar e, em seguida, selecione
Iniciar.

4. Quando solicitado, introduza a sua ID do operador e selecione o botao
Continuar.

O ecra Resultados apresenta os resultados AutomaticQC.

* Osresultados dos parametros selecionados surgem assim que a
analise é concluida.

* Ainformacao lida a partir do cédigo de barras da ampola é
apresentada na linha abaixo do cabecalho.
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Os simbolos que se seguem podem aparecer juntamente com os
resultados no ecra e no relatoério:

Simbolo Descricao

T O resultado esta acima do intervalo alvo.

A O resultado esta abaixo do intervalo alvo.

————— ) O resultado esta acima do intervalo do relatério.

————— \s O resultado esta abaixo do intervalo do relatério.

————— ? O sistema apresenta uma resposta atipica ao medir
este parametro.

Um relatério da amostra de CQ para AutomaticQC fornece as seguintes
informacoes:

e Identificacdao do controlo.
* Os limites alvo definidos em Configuracao.
* Uma legenda que explica os simbolos dos resultados.

Se a opgdo de Impressao automatica estiver activada em Configuracao,
o sistema imprime automaticamente o relatério. Dependendo das
opgdes selecionadas em Configuracao e dos parametros a serem
analisados, o relatério do seu sistema pode ser diferente.

5. Depois de visualizar os resultados, selecione o botao Continuar.
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Analise das Amostras do CQ Exigido

Utilize este procedimento para analisar amostras do CQ exigido quando a
mensagem Fazer CQ exigido aparecer no cabecalho, a indicar que a analise
de CQ estad agora programada ou se for solicitado ap6s a instalacao de um
novo cartucho de medicao.

A mensagem Efectuar CQ exigido apresenta o tempo que falta para a
execucgao do CQ exigido.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de
operador.

2. Selecione o botdo Executar CQ.

3. Quando solicitado, introduza o nivel do controlo exibido no ecra:

a.

b
C.
d

Efetue a leitura do co6digo de barras na ampola de CQ.
Abra a ampola com a quebrador de ampolas.
Ligue o adaptador Quick a ampola.

Insira o0 adaptador Quick com a ampola acoplada na porta de
entrada da amostra, tal como apresentado no ecra.

Selecione o botao Continuar.

O sistema aspira a amostra.

4. Quando solicitado, remova o adaptador Quick da porta de entrada da
amostra e, em seguida, selecione o botao Continuar.

5. Quando solicitado, introduza a sua ID do operador e selecione o botao
Continuar.

O ecra Resultados apresenta os resultados do CQ exigidos.

pagina4 -12

Os resultados dos parametros selecionados surgem assim que a
analise é concluida.

A informacao lida a partir do cédigo de barras da ampola é
apresentada na linha abaixo do cabecalho.

Utilize o icone de impressao para imprimir os resultados do CQ
exigido.
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Os simbolos que se seguem podem aparecer juntamente com os
resultados no ecra e no relatoério:

Simbolo Descricao

0 O resultado esta acima do intervalo alvo.

\ O resultado esta abaixo do intervalo alvo.

————— T O resultado esta acima do intervalo do relatério.

----- J O resultado esta abaixo do intervalo do relatério.

————— ? O sistema apresenta uma resposta atipica ao medir
este parametro.

Um relatério da amostra de CQ para as amostras do CQ exigido fornece as
seguintes informacoes:

e Identificacdao do controlo.
* Os limites alvo definidos em Configuracao.

* Uma legenda que explica os simbolos dos resultados.
Se a opgao de Impressao automatica estiver activada em Configuracao,
o sistema imprime automaticamente o relatério. Dependendo das op¢oes

selecionadas em Configuracao e dos parametros a serem analisados,
o relatério do seu sistema pode ser diferente.

6. Selecione o botao Continuar e prossiga da seguinte forma:

Estado Procedimento

Os parametros estao Continue com outra tarefa ou repita este

dentro do intervalo procedimento a partir do passo 2 para
analisar outro controlo.
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Estado

Procedimento

E-lhe pedido que
repita a analise
porque um ou mais
parametros estao
fora do intervalo.

Um ou mais

parametros estao
fora do intervalo
pela segunda vez

Selecione Sim e repita este procedimento
a partir do passo 3.

Selecione Nao se nao quiser repetir a
analise. O sistema regressa ao ecra
Analise. Todos os parametros reprovados
na analise de CQ sao desactivados. Nao é
possivel apresentar relatérios dos
resultados destes parametros até que
proceda a substituicao do cartucho de
medicao ou até que um operador
autorizado tenha restaurado os
parametros e analisado uma amostra de
CQ dentro do intervalo, conforme descrito
em Grdfico Levey-Jennings, pagina 4-33.

O sistema regressa ao ecra Andlise.

Todos os parametros reprovados na
analise de CQ sao desactivados. Nao é
possivel apresentar relatérios dos
resultados destes parametros até que
proceda a substituicao do cartucho de
medicao ou até que um operador
autorizado tenha restaurado os
parametros e analisado uma amostra de
CQ dentro do intervalo, conforme descrito
em Grdfico Levey-Jennings, pagina 4-33.
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Analise de Amostras de CQ Nao Programado

Utilize este procedimento para processar amostras de CQ de ampolas sem
que o sistema RAPIDPoint 500e tenha de programar ou monitorizar o teste
de CQ.

Nota Se ndo efetuar a leitura do cédigo de barras na ampola de CQ,

o sistema analisa todos os parametros, inclusive 0os que nao estiverem
incluidos no controlo. Para garantir que apenas analisa os parametros do
controlo, deve ler o cédigo de barras da ampola de CQ.

Nota O sistema nao activa um parametro que foi previamente reprovado
na analise de CQ se este passar no nivel reprovado e nao desactiva os
parametros reprovados na analise de CQ.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de
operador.

2. Selecione o botdo para o tipo de amostra do CQ.

3. Introduza a amostra de CQ:
a. Se necessario, efetue a leitura do codigo de barras na ampola de CQ.

O nome, o nivel e o nimero do lote do material de CQ sao
apresentados no ecra.

b. Prepare a amostra:

Se o dispositivo de amostra for uma ampola, abra a ampola e ligue-a
a um adaptador Quick.

Se o dispositivo de amostra for uma seringa, abra a ampola e
recolha a amostra de CQ para dentro da seringa.

Insira o dispositivo de amostra na porta de entrada da amostra.
d. Selecione o botao Iniciar.

O sistema aspira a amostra.

4. Quando solicitado, remova o dispositivo de amostra da porta de
entrada da amostra e, em sequida, selecione o botao Continuar.

Quando solicitado, introduza a sua ID do operador e selecione o botao
Continuar.
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E apresentado o ecra Resultados.

* Osresultados dos parametros surgem assim que a analise é
concluida.

* Selecione o icone Imprimir para impressao do relatério da amostra
de CQ.

O sistema sé compara os resultados de CQ com os intervalos alvo se os

intervalos alvo para o CQ exigido estiverem definidos e se efetuar a

leitura do c6digo de barras na ampola de CQ. Os simbolos que se

seguem podem aparecer no ecra e no relatorio:

Simbolo Descricao

T O resultado estad acima do intervalo alvo.

s O resultado esta abaixo do intervalo alvo.

----- ) O resultado esta acima do intervalo do relatério.

----- \’ O resultado estd abaixo do intervalo do relatério.

----- ? O sistema apresenta uma resposta atipica ao
medir este parametro.

Um relatério da amostra de CQ para CQ nao programado fornece as
seguintes informacoes:

* Identificacdao do controlo se efectuar a leitura do cédigo de barras
na amostra de CQ.

* Os limites alvo definidos em Configuracao.

* Uma legenda que explica os simbolos dos resultados.

Se a opcgao de Impressao automatica estiver activada em Configuragao,
o sistema imprime automaticamente o relatério. Dependendo das
opc¢des selecionadas em Configuracao e dos parametros a serem
analisados, o relatério do seu sistema pode ser diferente.

5. Depois de visualizar os resultados, selecione o botao Continuar.
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Ativacao e Programacao da Andlise AutomaticQC

Nota E possivel ativar e programar AutomaticQC e CQ exigido ao mesmo
tempo. Consulte Execugdo de CQ Exigido, AutomaticQC ou Ambos,
pagina 4-22

Utilize este procedimento para ativar a analise do AutomaticQC e para
definir as seguintes informagdes associadas a mesma:

* Osdias e as horas diarias exatas em que a analise de CQ esta
programada para ser efetuada

e Os niveis de cada controlo a ser analisado em cada intervalo

* Os niveis de cada controlo a ser analisado apés a instalacao de um novo
cartucho de medicao

Nota Recomenda-se que guarde os dados de Configuracao numa unidade
flash USB sempre que alterar as informacgdes de Configuracao. Consulte
Cdpia de Ficheiros de Dados, pagina 7-2.

Nota Esta funcionalidade sé pode ser ativada por um operador de Nivel 1.

Nota Se um cartucho de medicao for substituido e o AutomaticQC e o CQ
exigido estiverem programados, o AutomaticQC sera executado antes do
CQ exigido.

Siga este procedimento para activar e programar a analise AutomaticQC:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de operador.

2. Selecione o botdo Sistema.

3. Selecione Configuracgao.

4. Selecione CQ.

5. Defina a programacao para a analise do AutomaticQC:

a. Selecione Programacao do AutomaticQC.

E apresentado o ecrd Programacdo do AutomaticQC com o
primeiro dia e hora selecionados.

A programacao actual da analise AutomaticQC é apresentada, caso
esteja definida.

b. Se pretender programar niveis para a hora e o dia selecionados,
selecione o botdo para o nivel que pretende introduzir. Para
eliminar um nivel, seleccione o botao para esse nivel.

c. Seleccione os botdes das setas para passar para outra hora ou dia
que pretender programar para a analise AutomaticQC e introduza
os niveis que pretender.
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d. Repita o passo c para cada hora e dia em que pretender efectuar a
analise do AutomaticQC.

6. Se necessario, apés a instalacao de um novo cartucho de medicao,
seleccione os niveis de cada controlo que deve ser analisado:

a. Selecione CQ do Cartucho M Novo.

b. Selecione os niveis que pretende e, em seguida, selecione o botao
Continuar.

7. No ecra Programacao do AutomaticQC, selecione o botao Continuar.

8. Active a analise AutomaticQC:
a. Selecione Opgoes de CQ.
b. Selecione CQ Automatico.

c. Selecione Repetir se pretender que o sistema repita a analise de CQ
quando um parametro for reprovado na primeira analise.

d. Selecione o botdao Continuar.

9. Selecione outra opgao de Configuracao ou selecione duas vezes o
botdo Continuar para regressar ao ecra Analise.

Manutencao dos Limites Alvo para AutomaticQC

Utilize este procedimento se pretender que o sistema mantenha os limites
alvo, ja definidos em Configuragao, ap0s a substituicao de um cartucho
AutomaticQC. Caso contrario, quando substituir um cartucho AutomaticQC
o sistema substituira os limites alvo em Configuracao pelos limites do
cartucho AutomaticQC.

Utilize este procedimento se pretender alterar os limites alvo em
Configuracao, novamente para os limites predefinidos recomendados do
cartucho AutomaticQC.

Nota Recomenda-se que guarde os dados de Configuracao numa unidade
flash USB sempre que alterar as informacdes de Configuracdo. Consulte
Cdpia de Ficheiros de Dados, pagina 7-2.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de
operador.

2. Selecione o botdo Sistema.
3. Selecione Configuragao.

4. Selecione CQ.
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Nota Se o sistema estiver ligado a um sistema de gestao de dados
RAPIDComm e o operador selecionar uma opg¢ao que altera os limites
alvo, deve certificar-se de que altera os limites alvo no sistema
RAPIDComm.

5. Selecione Intervalos do AutomaticQC:

Se pretender manter os intervalos alvo que definiu para a analise
AutomaticQC, selecione Manter Intervalos.

Para repor os valores de intervalo predefinidos recomendados para o
cartucho AutomaticQC, selecione Manter Intervalos se estiver
selecionado e, em sequida, selecione Repor Predefini¢cdes.

6. Selecione o botdo Continuar.

7. Selecione outra op¢ao de Configuracao ou selecione duas vezes o
botao Continuar para regressar ao ecra Analise.

Ativacao e Programacao da Analise do CQ Exigido

Nota E possivel ativar e programar AutomaticQC e CQ exigido ao mesmo
tempo. Consulte Execugdo de CQ Exigido, AutomaticQC ou Ambos,
pagina 4-22.

Utilize este procedimento para selecionar a opcao de analise do CQ exigido
e para definir as seguintes informacgdes associadas a analise do CQ exigido:

* Osdias e intervalos de tempo de cada dia em que a analise de CQ sera
programada

e Os niveis de cada controlo a ser analisado em cada intervalo

* Os niveis de cada controlo a ser analisado apés a instalacao de um novo
cartucho de medicao

Deve utilizar o leitor de cddigos de barras e os controlos RAPIDQC da
Siemens para a analise do CQ exigido. Consulte Definicdo de Novos Lotes
de Controlos para a Andlise do CQ Exigido, pagina 4-37, para introduzir o
nome, o numero do lote, o prazo de validade e os limites alvo para estes
controlos.

Nota Recomenda-se que guarde os dados de Configuracao numa unidade
flash USB sempre que alterar as informacdes de Configuracao. Consulte
Cdpia de Ficheiros de Dados, pagina 7-2.

Nota Esta funcionalidade sé pode ser ativada por um operador de Nivel 1.

Nota Se um cartucho de medicao for substituido e o AutomaticQC e o CQ
exigido estiverem programados, o AutomaticQC sera executado antes do
CQ exigido.
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Siga este procedimento para ativar e programar a analise do CQ exigido:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de

operador.
2. Selecione o botao Sistema.
3. Selecione Configuracgao.
4. Selecione CQ.
5. Defina a programacao para a analise do CQ exigido:
a. Selecione Programacao do CQ Exigido.
E apresentado o ecrd Programacdo do CQ Exigido. A programacéo
actual da analise do CQ exigido é exibida, caso esteja definida.
* Oslimites de tempo encontram-se listados no lado esquerdo.
O valor predefinido é a cada 2 horas.
* O primeiro intervalo e dia estao seleccionados por predefinicdo.

Nota Quando o operador altera os limites, o sistema apaga todos os

horarios e niveis programados anteriormente.

b. Selecione Intervalos para escolher os intervalos de tempo em que
sera efetuado o CQ exigido.

c. Seleccione o nimero de horas para cada intervalo em que o
sistema programa a analise do CQ exigido. Por exemplo,
seleccione 8 se pretender programar controlos a cada 8 horas.

d. Selecione o botao Continuar.

O ecra Programacao do CQ Exigido é apresentado exibindo os
intervalos de tempo selecionados. O primeiro intervalo e dia estao
seleccionados.

e. Se pretender programar niveis para a hora e o dia selecionados,
selecione o botao para o nivel que pretende introduzir.

Para eliminar um nivel, seleccione o botao para esse nivel.

f. Seleccione os botdes com setas para passar para outro intervalo de
tempo ou dia para o qual pretende programar o CQ exigido e
introduza os niveis que pretender.

* Introduza os niveis para o intervalo e dia seleccionados.

» Seleccione os botdes das setas para passar para outro intervalo
ou dia.

* Selecione os botdes dos niveis para introduzir niveis para o
intervalo e dia selecionados.

g. Repita o passo f para cada intervalo e dia no qual pretender efetuar
a analise do CQ exigido.
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6. Se necessario, ap6s a instalacao de um novo cartucho de medicao,
seleccione os niveis de cada controlo que deve ser analisado:

a. Selecione CQ do Cartucho M Novo.

b. Selecione os niveis que pretende e, em seguida, selecione o botao
Continuar.

7. No ecra Programacao do CQ Exigido, selecione o botao Continuar.
8. Active a analise do CQ exigido:

a. Selecione Opcoes de CQ.

b. Selecione CQ Exigido e, em seguida, selecione o botao Continuar.

Nota Certifique-se de que introduz as informacdes necessarias
para cada lote de controlos que tiver programado,
conforme descrito em Definicdo de Novos Lotes de
Controlos para a Andlise do CQ Exigido, pagina 4-37.S6 é
possivel analisar os controlos programados depois de inserir
os dados do lote.

9. Selecione outra op¢cao de Configuracao ou selecione duas vezes o
botdao Continuar para regressar ao ecra Andlise.
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Execucao de CQ Exigido, AutomaticQC ou Ambos

Ativacao de RQC, AQC ou Ambos

Nota Apenas um operador com acesso de seguranca de nivel 1 pode ativar
ou desativar esta funcionalidade.

Nota O CQ ndo programado pode ser executado a qualquer momento.

Siga este procedimento para ativar o CQ exigido (RQC), AutomaticQC
(AQC), ambos ou nenhum:

1. No ecra Configuracao, selecione CQ > Opg¢oes de CQ.

2. Selecione CQ Exigido, CQ Automatico ou ambos, dependendo dos
seus requisitos.

3. Selecione o botdo Continuar.

Programacao de RQC, AQC ou Ambos
Nota Deve ativar o RQC, o AQC ou ambos antes de efetuar a sua programacao.
E possivel programar RQC, AQC ou ambos para execucdo ao mesmo tempo.

Em caso de programacao para execucao em simultaneo, regras especificas
regem se é executado o RQC ou o AQC na faixa horaria inicial, conforme
descrito abaixo:

* Quando o RQC e o0 AQC sdao programados em simultaneo, premir o
icone CQ!ird iniciar a sequéncia de RQC, ao qual foi atribuido um
estado prioritario, uma vez que o RQC requer intervencao por parte do
operador.

* Quando o RQC e o0 AQC sao programados para serem executados
durante a mesma faixa horaria e o sistema esta inativo, o AQC é
executado em primeiro lugar. O AQC é executado até ser concluido,
exceto se for interrompido pelo operador.

Obrigatoriedade de AQC, RQC ou Ambos com um Cartucho de
Medicao Instalado

Pode ser solicitado aos operadores do sistema RAPIDPoint 500e que
executem RQC, AQC ou ambos quando um Cartucho de medicao se
encontra instalado.

pagina 4 — 22 Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1069 de 1961



Controlo de Qualidade

Para solicitar ao operador que execute RQC, AQC ou ambos quando um
Cartucho de medicdo estiver instalado, basta ativar o(s) tipo(s) de CQ e
selecionar os niveis nos quais o CQ sera executado. Estes procedimentos
sao descritos na seccao que se segue:

e Ativacdo de RQC, AQC ou Ambos.

» Selecdo de Niveis de CQ quando um novo Cartucho de MedicGo estd
instalado.

Nota Se os niveis de AQC e RQC estiverem selecionados quando um
Cartucho de medicao for instalado, a analise da amostra do paciente sera
desativada até serem executados com éxito todos os niveis selecionados.

Selecao de Niveis de CQ quando um Novo Cartucho de Medicao
esta Instalado

Pode configurar a execugao de niveis de CQ sempre que um novo Cartucho
de medicio for instalado. E possivel selecionar niveis de CQ para RQC, AQC
ou ambos. Siga o procedimento abaixo para selecionar os Niveis que serao
executados sempre que um novo Cartucho de medicao for instalado:

1. No ecra Configuracao, selecione CQ.

2. Selecione Programacao de CQ Exigido ou Programacao de CQ
Automatico, dependendo dos seus requisitos.

O botdo CQ do Cartucho M Novo é apresentado na parte inferior do
ecra Programacao de CQ.

3. Selecione CQ do Cartucho M Novo.
E apresentado o ecrd CQ do Cartucho M Novo.

4. Selecione o(s) nivel(is) que deve(m) ser executado(s) no Cartucho de
medicdo. Pode selecionar Level 1 (Nivel 1), Level 2 (Nivel 2), Level 3
(Nivel 3) ou qualquer combinacao destes niveis.

5. Selecione o botdo Continuar.

Nota Se nao for selecionado nenhum nivel, o QC nao sera executado
aquando da substituicao do cartucho.

Nota Se niveis de RQC e AQC estiverem selecionados quando um Cartucho
de medicao for instalado, sera executada uma reinicializacao do cartucho,
seguida de AQC e, por ultimo, RQC.
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Sinalizador de Erro de CQ

%

Um sinalizador de erro (apresentado acima) notifica os operadores quando
ocorrem problemas especificos de CQ. Os problemas de QC indicados por
este sinalizador podem ser resolvidos alterando as definicdes de QC na
Configuracado. Este sinalizador é apresentado no cabecalho e desaparece
quando a condicao de erro é limpa.

Este sinalizador indica que uma ou varias das condicdes que se seguem podem
requerer uma correcao alterando uma definicao do QC em Configuracao:

* 0 CQ exigido (RQC) esta desativado, mas os niveis de RQC estao
programados para execu¢ao ou um novo Cartucho de medicdo exige
que os niveis de RQC sejam executados.

* O RQCestd ativado, mas os niveis de RQC ndo estao programados para
execucao e um novo Cartucho de medicao nao exige que os niveis de
RQC sejam executados.

e O AutomaticQC (AQC) esta desativado, mas os niveis de AQC estao
programados para execucao ou um novo Cartucho de medigao exige
que os niveis de AQC sejam executados.

* O AQCesta ativado, mas os niveis de AQC nado estao programados para
execugao e um novo Cartucho de medicao nao exige que os niveis de
AQC sejam executados.

e O cartucho AQC estd instalado mas o AQC esta desativado.

Esta condicdo de erro pode ser resolvida ativando o AQC ou removendo
o cartucho AQC.

Para verificar o estado do RQC e AQC, siga 0s caminhos indicados em baixo
e verifique se a funcionalidade esta ativada (o botdo apresenta uma marca
de verificacao) ou desativada (sem marca de verificacao):

* Verifique se o AQC ou o RQC estd ativado ou desativado:
Configuracao > CQ > Opgodes de CQ

* Verifique se os niveis de RQC estao programados aquando da
substituicao de um Cartucho de medicao:
Configuracao > CQ > Programacao de CQ Exigido > CQ do Cartucho
M Novo

» Verifique se os niveis de AQC estao programados aquando da
substituicao de um Cartucho de medicao:
Configuragao > CQ > Programacgao do AutomaticQC > CQ do
Cartucho M Novo
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* Verifique se os niveis de RQC estao programados:
Configuracao > CQ > Programacao de CQ Exigido

» Verifique se os niveis de AQC estao programados:

Configuracao > CQ > Programacao do AutomaticQC
O sinalizador de erro de CQ é apresentado na parte central esquerda do
cabecalho.
Para além do sinalizador, é apresentada uma mensagem de erro no
Registo de Eventos no ecra Estado. Se o sistema RAPIDPoint 500e estiver
ligado a um sistema RAPIDComm ou POCcelerator, ou a outro LIS com LIS4,
o erro também sera enviado para o sistema LIS.

Alteracoes as Regras de CQ

* O estado de CQ em falta é atribuido as seguintes condi¢cdes de CQ:

o Se 0 AQC nao for executado dentro do periodo de tempo programado.
o Se um parametro nao estiver calibrado aquando da execugao do CQ.

* O sistema RAPIDPoint 500e verifica os prazos de validade dos lotes de
CQ configurados que sao executados durante um CQ nao programado.
Se um lote tiver expirado, o CQ nao pode ser executado com esse lote.

e Osistema rastreia os niveis executados antes de uma reinicializacdo e
estes niveis sao creditados.

* O utilizador pode efetuar uma calibracao antes de voltar a executar o
RQC do parametro.

* Seos niveis de RQC nao forem executados durante o periodo de tempo
programado, estes transitam e fundem-se com os niveis a serem
executados no RQC programado seguinte.

e Se um nivel de CQ tiver vencido (Missed [Em falta]), anular a selecdo do
CQ em Setup (Configuracao) para a seccdo atual ndo ird remové-lo da
lista de niveis a serem executados.

O comportamento de RQC e AQC esta alinhado a respeito do seguinte:

* ORQCeoAQC podem ser ativados e programados para serem
executados em simultaneo.

 E possivel atribuir até 3 niveis de testes de CQ a RQC e AQC aquando da
instalacao de um novo Cartucho de medicdo. Se estiverem atribuidos
niveis aquando da instalacao do cartucho, é necessario testar o Cartucho
de medicao antes de ser possivel realizar testes de amostras de pacientes.

* AQC e RQC seguem as mesmas regras de programacao: Blocos de
2 horas entre, por exemplo, 08:00 e 09:59 (contudo, também é
possivel programar blocos de 4, 8 e 12 horas para RQC).

* O RQCrastreia os estados de CQ do parametro por nivel, pelo que a
execucao com éxito de um nivel que estava em falta ou tinha
reprovado para o parametro em questao limpa o estado de CQ do
parametro em falta ou reprovado para esse nivel de RQC.
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Permitir Restauro de CQ

Nota Apenas um operador com acesso de seguranca de nivel 1 pode ativar
ou desativar esta funcionalidade

Nota Por predefinicao, a funcionalidade Permitir Restauro de CQ esta
desativada.

Nota E necessario ativar o CQ exigido, AutomaticQC ou ambos para que o
botao Permitir Restauro de CQ seja selecionavel. Caso contrario, o botao é
apresentado a cinzento e nao pode ser selecionado.

Nota Quando a funcdo Allow Restore QC (Permitir restauro do C.Q.) esta
desativada, os utilizadores que acederem ao sistema através de um LIS nao
podem utilizar a opcao Restore QC (Restaurar C.Q.).

A funcionalidade Allow Restore QC (Permitir restauro do C.Q.) permite-lhe
ativar ou desativar a funcionalidade Restore QC (Restaurar C.Q.). Quando a
funcionalidade Allow Restore QC (Permitir restauro do C.Q.) esta
desativada, um parametro em falta ou executado sem éxito sé pode ser
restaurado através da execucao do CQ ou desativando o CQ.

Siga este procedimento para ativar ou desativar a funcionalidade Allow
Restore QC (Permitir restauro do C.Q.):

1. No ecra Configuracao, selecione CQ > Opg¢oes de CQ.

Quando ativada, o botdao Permitir Restauro de CQ é apresentado a
cinzento-escuro e com uma marca de verificacao.

Quando desativada, o botao Permitir Restauro de CQ é apresentado a
cinzento-claro e sem uma marca de verificacao.

2. Se afuncionalidade Permitir Restauro de CQ estiver ativada, desmarque
Permitir Restauro de CQ para desativa-la.

Se a funcionalidade Permitir Restauro de CQ estiver desativada,
selecione Permitir Restauro de CQ para ativa-la.

3. Selecione o botdo Continuar.
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Ecra Restaurar CQ

Pode aceder ao ecra Restaurar CQ ao selecionar um parametro com um
estado de CQ em falta ou reprovado no ecra Analise.

O ecra Restaurar CQ apresenta informacdes que ajudam a identificar os
niveis e modos que devem ser executados para resolver problemas de CQ.

As informacdes apresentadas no ecra Restaurar CQ variam consoante a
funcionalidade Permitir Restauro de CQ esteja ativada ou desativada:

Caso a funcionalidade Permitir Restauro de CQ esteja ativada e o operador
disponha de um acesso de seguranca de Nivel 1 ou 2, o ecra sera
apresentado conforme descrito abaixo:

e O cabecalho do ecra é Restaurar CQ.

* Os parametros ativos e o seu estado atual sao apresentados em botoes
do lado esquerdo do ecra, que podem ser selecionados para iniciar uma
opcao Restore QC (Restaurar C.Q.). Os parametros dentro de uma caixa
purpura apresentam um CQ em falta. Os parametros dentro de uma
caixa amarela apresentam um CQ executado sem éxito.

* No lado direito do ecra, é apresentada uma lista de Niveis de CQ
Reprovados ou Nao Concluidos (em falta) para RQC e AQC.

Quando a funcionalidade Allow Restore QC (Permitir restauro do C.Q.) esta
desativada, ou a funcionalidade Allow Restore QC (Permitir restauro do
C.Q.) estd ativada mas o operador possui um acesso de seguranca de
Nivel 3 ou 4:

* O ecra é apenas de leitura.
e O cabecalho do ecra é Ver Estados de CQ de Parametro.

* Do lado esquerdo sdao apresentadas etiquetas para os parametros
ativados, mas estes parametros nao podem ser selecionados e a
funcionalidade Restore QC (Restaurar C.Q.) ndo pode ser executada.

Os parametros dentro de uma caixa purpura apresentam um CQ em falta.
Os parametros dentro de uma caixa amarela apresentam um CQ executado
sem éxito.

* No lado direito do ecra, é apresentada uma lista de Niveis de CQ
Reprovados ou Nao Concluidos (em falta) para RQC e AQC.

Nota Quando a funcionalidade Restaurar CQ estiver ativada e um
parametro for contornado, sera gerado um registo acessivel por parte da
equipa de assisténcia, o qual rastreia o parametro contornado.
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Andlise de CQ RiliBAK

A analise de CQ RiliBAK é um método com base em estatisticas para a
realizacao da analise do CQ exigido na Alemanha, podendo ser adoptada
para utilizacdo noutros paises. As equacoes que se seguem sao utilizadas
na andlise RiliBAK.

O sistema utiliza a férmula do desvio quadratico médio definida da
seguinte forma:

1 < 2
RMSD= Jﬁz(xi_xtarget)

i=1

O sistema utiliza a férmula da percentagem do desvio quadratico médio
definida da seguinte forma:
RMSD = ((RMSD)/xtarget)XIOO

O sistema utiliza a férmula do desvio padrao definida da seguinte forma:

DP(x) = «/ﬁ > (x,-%)°

i=1

O sistema utiliza a formula do coeficiente de variacao definida da seguinte
forma:

Ativar e Executar a Analise RiliBAK

1. No ecra Configuracao, selecione CQ > Opgdes de CQ.
2. Selecione RiliBAK.

3. Selecione o botao Continuar.

Apds efetuar a analise, todos os resultados dos parametros que se
encontrem fora do intervalo RiliBAK sao apresentados a vermelho no ecra
Resultados.

Se pretender personalizar os intervalos, siga o procedimento apresentado
na proxima seccao, Introduzir Limites de Intervalo de CQ Personalizados.
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Nota Os intervalos inferiores e superiores de AQC e RQC sdo ajustados
para estarem em conformidade com os requisitos RiliBAK 2007 que
definem o desvio do valor alvo.

Nota As fracdes de CO-ox para FO,Hb, FCOHb, FMetHb e FHHB nao sao

ajustadas.

Introduzir Limites de Intervalo de CQ Personalizados

1. No ecra Configuracgao, selecione CQ.

2. Se estiver a executar o AQC, selecione Intervalos do AutomaticQC.
Se estiver a executar o RQC, selecione Intervalos do CQ Exigido.

3. Seleccione o intervalo de CQ que pretende visualizar.
E apresentado o ecrd para o intervalo de CQ seleccionado.

4. Seleccione um parametro.

5. Introduza um limite inferior, um limite superior, ou ambos, nas caixas
Baixo e Alto para o parametro seleccionado.

Se estiver no modo RiliBAK, utilize as equacdes que se sequem para
determinar os valores inferiores e superiores:

¢ Intervalo do offset do valor alvo de fabrico =

Valor-alvo de fabrico + (Valor-alvo de fabrico * Desvio pretendido
do alvo)

* Valorinferior do CQ =

(Valor-alvo de fabrico — Intervalo do offset do valor-alvo de fabrico)
* Valor superior do CQ =

(Valor-alvo de fabrico + Intervalo do offset do valor-alvo de fabrico)
6. Se necessario, repita os passos 4 e 5 para outros parametros.

7. Selecione o botdo Continuar.
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Visualizar Resultados RiliBAK

1.

No ecra Resultados, selecione CQ > Estatisticas de CQ.

E apresentado o ecra Selecdo de Dados de Estatisticas de CQ.
A anélise RiliBAK é iniciada no ecra.

Na coluna ID do Lote, realce o Nivel AQC ou a ID do Lote para as
amostras nas quais ird efetuar a andlise RiliBAK.

Para reduzir o intervalo de datas das amostras a serem analisadas,
introduza as datas nas caixas Data de Inicio e Data de Fim, utilizando
o teclado numérico.

Selecione o botao Continuar.

Durante a analise dos dados surge um ecra de Espera. Quando a
anadlise dos dados é concluida, o ecra Estatisticas de CQ apresenta as
estatisticas de CQ.

Resultados RiliBAK no ecrd Estatisticas de CQ

Os resultados RiliBAK e outras informacdes gerais sobre os resultados sdo
apresentados no ecra Estatisticas de CQ ap6s a analise ser concluida.

A tabela que se encontra no ecra Estatisticas de CQ apresenta a
informacdo que se segue para os resultados da analise estatistica:

Nome do parametro e unidade de medida atual
Valor médio

Namero de amostras analisadas

Desvio quadratico médio (DRMQ) para RiliBAK
DRMQ%

Desvio padrao (DP)

Coeficiente de variacdo (CV)

Esta seccao fornece as seguintes informacoes gerais:

O intervalo de datas das amostras a serem analisadas, da primeira a
mais recente

Tipo de amostra de CQ: AutomaticQC ou RAPIDQC
Nivel de CQ

ID do lote (nao é apresentada para AutomaticQC)

Nota Para a DRMQ e DRMQ%, é necessario um minimo de 15 amostras.
Se forem analisadas menos de 15 amostras, o campo surge em branco.
Para o desvio padrao e para o coeficiente de variacao, é necessario um
minimo de 5 amostras. Se forem analisadas menos de 5 amostras, o campo
surge em branco.
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Resultados RiliBAK Impressos
Os pontos que se seguem aplicam-se ao relatério RiliBAK impresso:

* As etiquetas e as estatisticas dos parametros sao impressas para todos
0s parametros.

* Osvalores-alvo e os valores medidos sao apresentados para cada
parametro.

» Adiferenca em percentagem entre os valores-alvo e os valores
medidos é apresentada.

» Se um pardmetro exceder a percentagem de desvio RiliBAK permitida
do valor-alvo de CQ actual, o texto indica que o parametro foi
reprovado.

* Osvalores de DRMQ e DRMQ% nao sao impressos se existirem menos
de 15 pontos de dados validos.

e Osvalores de DP e CV nao sao impressos para nenhum parametro se
existirem menos de cinco pontos de dados validos.

* Osvalores médios nao sao impressos para 0s parametros que nao
possuem quaisquer pontos de dados validos.

Excluir uma Amostra Individual da Analise Estatistica

Ao executar uma analise, o operador pode descobrir uma amostra que se
encontre fora do intervalo. As amostras que estao fora do intervalo podem
falsear os resultados da andlise de CQ. Para eliminar uma amostra da
analise estatistica que suspeita estar fora do intervalo, siga estes passos:

1. No ecra Recuperacao, selecione CQ > Lista de CQ.

2. Seleccione a amostra de CQ que pretende eliminar da analise
estatistica.

3. Selecione Resultados.
4. Selecione Rejeitar Resultados.
5. Selecione o botdo Continuar.

A amostra seleccionada é excluida da anélise estatistica.
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Visualizacao e Impressao de Resultados da Amostra de CQ

Utilize este procedimento para localizar os resultados das amostras de CQ
que ja foram analisadas. Pode visualizar os resultados, imprimi-los e envia-
los para um sistema de gestao de dados RAPIDComm ou POCcelerator ou
para um LIS.

Siga este procedimento para visualizar e imprimir os resultados da amostra
de CQ:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de
operador.

2. Selecione o botdo Resultados.
3. Selecione CQ.

Aparece a lista de amostras de CQ.

Nota Para as amostras AutomaticQC, AQC aparece como o nhome do
controlo e o nimero do lote é composto pelos seis Ultimos digitos do
ndmero de série do cartucho.

Uma seta junto a data indica que a amostra era um CQ programado ou
que foi exigido ap6s a substituicao do cartucho de medicao.

4. Localize os resultados da amostra que pretende visualizar:

a. Seleccione os botdes com seta para cima ou para baixo para
visualizar outras amostras de CQ.

Pode seleccionar os botdes com seta para a esquerda e para a
direita para visualizar outros parametros. Selecione a amostra e, em
seguida, selecione Resultados.

b. Se necessario, selecione o botao Imprimir para imprimir o relatério
da amostra do CQ.

Se o sistema estiver ligado a um sistema de gestao de dados
RAPIDComm ou POCcelerator, ou a um LIS, também enviara os
resultados para o sistema informatico quando selecionar o botao
Imprimir.

Selecione o botdao Continuar para voltar a lista de amostras de CQ.

Repita os passos de a a ¢ para localizar outros resultados de
amostras de CQ.

5. Selecione duas vezes o botao Continuar para regressar ao ecra
Analise.
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Grafico Levey-Jennings

O grafico de Levey-Jennings permite-lhe visualizar um més de dados de CQ
para um parametro que tenha especificado.

Criar um Grafico de Levey-Jennings

Nota Antes de gerar um grafico de Levey-Jennings, deve executar uma
amostra de CQ com verificacdao de intervalos para o lote.

1. No ecra Recuperagao, selecione CQ > Grafico de Levey-Jennings.
2. No ecra Grafico de Levey-Jennings, selecione um lote de CQ.

Utilize as setas para cima e para baixo conforme necessario para
navegar até ao lote cujos dados de CQ pretende visualizar.

A lista de lotes de CQ apresenta os lotes por ordem alfanumérica. A lista
comeca com os lotes de AutomaticQC, por exemplo, AQC1 e AQC2,
seguidos de quaisquer entradas de lotes de RapidQC Complete
existentes.

3. Selecione um més.

O més atual é apresentado no extremo superior dos trés botoes.
Os dados do més atual até a data atual sao apresentados quando se
seleciona o botao.

Os 2 meses anteriores sao os que se seguem. Cada um apresenta dados
referentes a um més inteiro.

4. Seleccione um parametro.
5. Selecione o botdo Gréafico.

E apresentado o ecrd Gréafico de Levey-Jennings para o més
selecionado.
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Visualizar um Grafico de Levey-Jennings

Og

rafico de Levey-Jennings mostra o desempenho de um parametro

selecionado relativamente as medicdes de CQ desse parametro durante

um

més inteiro ou, se 0 més atual estiver selecionado, até a data de criacao

do grafico de Levey-Jennings.

As seguintes informacdes sobre o lote de CQ que foi selecionado sao
apresentadas por baixo da faixa no ecra Levey-Jennings:

Parametro

Material de CQ (AutomaticQC ou RapidQC Complete)
Nivel

Numero do lote (apenas para RapidQC Complete)

Més e ano dos dados apresentados

O grafico de Levey-Jennings é composto pelas seguintes informacgdes:
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O eixo X mostra sinais de visto em intervalos de 5 dias durante um
maéaximo de 31 dias.

O eixo Y mostra o seguinte:
* Alinha do ponto central representa o valor Alvo do parametro.

* Aslinhas acima e abaixo do ponto central representam os niveis de
Desvio Maximo dos Resultados (DMR) relativamente ao Alvo e sdo
identificadas com os valores de DMR.

Limite superior do intervalo = Alvo + 1 DMR
Limite inferior do intervalo = Alvo - 1 DMR.

Linha tracejada superior = Alvo + 1,5 DMR.
Linha tracejada inferior = Alvo - 1,5 DMR.

Parte superior do grafico = Alvo + 2 DMR.
Parte inferior do grafico = Alvo - 2 DMR.
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Os pontos de dados no grafico de Levey-Jennings representam o seguinte:

[] :indica um ponto de dados aceite dentro do intervalo de +/- 2 DMR.
¢ :indica um ponto de dados rejeitado dentro do intervalo de
+/- 2 DMR.

» :indica um ponto de dados fora do intervalo de +/- 2 DMR.

Exportar um Grafico de Levey-Jennings

Nao é possivel imprimir o grafico de Levey-Jennings diretamente numa
impressora externa, mas é possivel copia-lo para uma unidade USB que,
por sua vez, pode ser inserida num dispositivo ligado a uma impressora,
como um computador pessoal, e depois imprimi-lo.

Exportar um Grafico de Levey-Jennings para Uma Unidade USB
1. Selecione o botao Recuperacao.

2. No ecra Recuperacao, selecione CQ > Grafico de Levey-Jennings.

3. Selecione um lote, més e parametro e, em seguida, selecione o botao
Continuar para criar um ecra de Levey-Jennings.

4. Selecione Copiar Para USB.
Uma mensagem indica que a opgao de cépia esta concluida.
5. O utilizador volta ao ecra Levey-Jennings.

6. Pode imprimir o ficheiro do grafico de Levey-Jennings guardado na
unidade USB inserindo-a num dispositivo ligado a uma impressora e
imprimindo o ficheiro.
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Restauro dos Parametros Desativados Durante a Analise

de CQ
Utilize este procedimento para activar parametros que o sistema
desactivou pelas seguintes razoes:
* O parametro foi reprovado na analise do CQ exigido ou no AutomaticQC.
* O parametro nao estava disponivel quando o CQ exigido ou o

AutomaticQC foi realizado.

* Aanalise do CQ exigido nao foi executada quando programada.
Nota Quando restaura a tHb, todas as fracdes CO-ox que foram reprovadas
no CQ também sao ativadas.
Nota Quando restaura um parametro, o parametro permanece selecionado
e disponivel para analise até a proxima analise de CQ programado.
Siga este procedimento para restaurar os parametros que foram
desactivados durante a anélise de CQ:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de operador.
2. No ecra Analise, selecione o parametro que foi desativado por ter sido
reprovado na analise do CQ exigido ou AutomaticQC, ou porque a

analise do CQ exigido nao foi realizada quando programada.

E apresentado o ecrd Restaurar CQ:

* Qualquer parametro que apresente o texto CQ no canto inferior
esquerdo foi reprovado na analise do CQ exigido ou na analise
AutomaticQC.

* Qualquer parametro que apresente o texto CQ a cinzento no canto
inferior esquerdo indica que foi exigida a realizacao de uma analise
do CQ exigido para o parametro, mas esta nao foi efetuada quando
programada.

* Uma caixa CQ Reprovado, que identifica os parametros e os niveis
que reprovaram no CQ, é apresentada no lado direito do ecr3,
durante a utilizacao do AutomaticQC.

Nota Depois de selecionar um parametro, este permanece selecionado

e nao é possivel anular a sua selecao neste ecra.

3. Selecione os parametros que pretende restaurar e, em seguida,
selecione o botao Continuar.

Volta ao ecra Andlise.

4. Analise outra amostra de CQ para assegurar que os parametros estao
dentro dos intervalos alvo.
5. Se um parametro restaurado for reprovado na analise de CQ, consulte

Resolucdo de Problemas, pagina 6-1.
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Definicao de Novos Lotes de Controlos para a Analise do
CQ Exigido

Utilize este procedimento para introduzir as seguintes informacdes para os
controlos utilizados na analise do CQ exigido:

* Nome do controlo

* Numero do lote

* Data de validade

* Limites alvo para cada nivel (opcional)

Utilize sempre controlos RAPIDQC Complete da Siemens para efetuar a
analise do CQ exigido. Durante a analise do CQ exigido, o sistema solicita a
introducao do nivel do controlo programado. Quando efetua a leitura do
cédigo de barras na ampola de controlo, o sistema verifica se o nivel e o
lote selecionados estao corretos. O sistema compara os resultados com os
limites alvo, caso tenham sido introduzidos, e identifica todos os resultados
que estiverem fora do intervalo.

O sistema verifica os dados do controlo e identifica os resultados que estao
fora do intervalo. Os parametros que estiverem fora do intervalo s6 serao
desactivados se os controlos estiverem actualmente programados para a
analise do CQ exigido. Se analisar os controlos quando estes nao estiverem
programados, o sistema verifica os dados do controlo e identifica os
resultados fora do intervalo, mas nao desactiva os parametros que
estiverem fora do intervalo.

Consulte Ativacdo e Programacd@o da Andlise do CQ Exigido, pagina 4-19,
para definir a programacao para a analise destes controlos e ativar a
analise do CQ exigido.

Nota Recomenda-se que guarde os dados de Configuracao numa unidade
flash USB sempre que alterar as informacoes de Configuracao. Consulte
Cdpia de Ficheiros de Dados, pagina 7-2.

Siga este procedimento para definir novos lotes para a analise do CQ exigido:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de

operador.
2. Selecione o botdo Sistema.
3. Selecione Configuragao.
4. Selecione CQ.
5. Selecione Intervalos do CQ Exigido.
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6. Efetue a leitura dos codigos de barras 2D do controlo:

Este nimero do lote, prazo de validade e limites alvo do parametro sao
introduzidos.

7. Selecione o botdo Continuar.

Nota Certifique-se de que programa os controlos e ativa a analise do
CQ exigido.

8. Selecione duas vezes o botao Continuar para regressar ao ecra
Anilise.

Nota Se houver um problema com a leitura do cédigo de barras 2D para o
controlo do CQ exigido, contacte o seu representante da assisténcia
técnica da Siemens.

Visualizacao e Edicao dos Limites Alvo Para o Controlo de
Qualidade

Utilize este procedimento para visualizar e editar os limites alvo definidos
para cada nivel de material de controlo de qualidade, tanto para o CQ
exigido como para o AutomaticQC.

Nota Recomenda-se que guarde os dados de Configuracao numa unidade
flash USB sempre que alterar as informacdes de Configuracao. Consulte
Cdpia de Ficheiros de Dados, pagina 7-2.

Siga este procedimento para visualizar e editar os limites alvo para o
controlo de qualidade:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou esta e a ID de
operador.

2. Selecione o botdo Sistema.
3. Selecione Configuragao.
4. Selecione CQ:

Selecione Intervalos do CQ Exigido para visualizar ou editar os
intervalos do CQ exigido.

Selecione Intervalos do AutomaticQC para visualizar ou editar os
intervalos do AutomaticQC.

Nota Se os lotes nao estiverem definidos, os botdes para visualizar os
niveis ficarao indisponiveis para o CQ exigido.

5. Seleccione o nivel que pretende visualizar ou editar.
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6. Se necessario, edite os limites:

a. Seleccione os botdes das setas para cima ou para baixo para
visualizar outros parametros.

Seleccione um parametro da lista que pretende editar.
Selecione o botao Baixo ou Alto para editar o intervalo.

Selecione Apagar e, em seguida, introduza o novo valor.

© a0 o

Repita as etapas de a até d para editar os intrvalos inferiores e
superiores para outros parametros.

7. Selecione o botdo Continuar.

8. Selecione outra op¢cao de Configuracao ou selecione duas vezes o
botdao Continuar para regressar ao ecra Andlise.
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5 Procedimentos de Rotina

Esta seccao fornece os seguintes procedimentos e informacoes:

¢ Armazenamento de cartucho e notas de instalacao

* Substituicdao dos cartuchos de medicao e de lavagem/descarte
e Substituicao do cartucho AQC

* Limpeza do ecra

* Limpeza das superficies externas

* Esvaziamento do quebrador de ampolas

* Substituicao do papel da impressora

e Substituicao do filtro de ar

O Anexo I, Registo de Procedimentos de Rotina do Sistema
RAPIDPoint 500e contém informagdes sobre o sequimento mensal dos
procedimentos de rotina.
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Armazenamento de Cartucho e Notas de Instalacao

A tabela Armazenamento de cartucho e as Notas de instalacao do
RAPIDPoint 500e na seguinte pagina fornecem as seguintes informacdes:

* Requisitos de armazenamento
o Data deinstalacao
o Requisitos de refrigeracdo (se aplicavel)

o Armazenamento de cartucho segundo os requisitos da temperatura
ambiente (se aplicavel)

* Requisitos para instalacdao de cartucho valido
* Requisitos para substituicao do cartucho
* Requisitos para reutilizacdo do cartucho

Consulte a tabela Armazenamento de cartucho e as Notas de instalacao do
RAPIDPoint 500e na seguinte pagina.

PRECAUCAO

A utilizacao apenas de amostras aquosas, tais como AutomaticQC,
RapidQC Complete ou CVM ou realizacao de calibragdes sem executar
ocasionalmente amostras de sangue total pode gerar erros de calibracao.
Caso utilize principalmente amostras aquosas, sugerimos que também
utilize amostras de sangue total de forma rotineira: analise 3—5 amostras
de sangue total depois de um cartucho ser inicializado e, pelo menos, 2-3
amostras de sangue total por semana ao longo da vida util do cartucho de
medicao. A execucao de amostras de sangue total regularmente pode
ajudar a reduzir erros de calibracao e minimizar a formacao de microbolhas
no caminho da amostra.

pagina 5 -2 Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1089 de 1961



Procedimentos de Rotina

*0213s0uSelp ap opow op Jies sodp
ope|ejsulas 1as apod OB "0213SQUSEeIP 3P OPOW Op JIES 3P SIUD OPE(EISUIDI
‘epIN8as wa ‘@ opirowaJ 19s apod JDY 0yINIed 0 ‘0211souSelp ap opow oN

'SUSWIS Bp BJIUD) BIDUISISSE
ap edinba e wod Jey|eqeuy oe [aAjuodsip 1S3 0S 0J13souSelp ap opow O eION
'sag3nJisul siew 191qo esed
N8 913U HDIIILWOINY 0YINLIPI OP 0PID|LISUIAY SYNSUOD "Opeyulje
9JUBWEPIASP J3S AP 3153 ‘DDIIIBWOINY OYIN1IED O Jejeisuladl oy .
‘JeJidxa apepijen ap ozeud o
op sa1ue oedez||iin 3p eIp T ‘sousw ojad 4aA oydned 03S  (g)
DDV 9p 91531 3P SIBAIU
50 s0po} eJed eJjsowe T ‘sousw o[ad ‘J9Al} 0Yyonued 03Ss  (g)
'seloy g ap ow|xew ozeid wnu ope|eisulal Joj oydnues as  (T)

‘(0.8 & ,7) opeJadiiyal susique
WiNU SOPRUSZEWL.IE J9S WIAASP SOYINIEd SO .
‘oJ1dwid 4341020 3anb o ‘sopezi|ian

:$9031pu0d sa3uINSas € se wanbi|de as osed Jejeisulal [9Assod 3 . W9J3s $21531 SO SOP01 91k no oede|elsul e sode
*0JUBWINJISUI OWISAL OU Je|elsulal @ JaAowal [aAissod 3 seuady . selp g 93e sopezl|in Jas wapod soyonIes sQ .
*01UBWNJIISUl WNU Jezijin |aAIssod 9 seuady . ‘ogde|eisul
*seayy1oadsa saQ51puod Wa seuade SOpezI|IINaL Jas WIAAIP JDY SOYINLEd SO v/N v/N 9p 2)IWI| B1EP BWN W) SOYIN1IED SOp Wwn epe) . JDI1neWOINY
ogseleisul ap
a1iwi| elep e e ‘(0,8 e 7) opesasiiau ajusiquie
wnu no 3,5z 91k ‘ajualque einjesadwal
© sopeuazew.e Jas wapod soyonyed sQ .
‘og5Ipaw ap ‘oJ13wiid 4314000 anb o ‘sopezi|iin
*ojuUaWNIISU oyanyJed op oe3INIISNS WaJas $3159) SO SOPO] 91k NO opde[elsul e sode
owisaw ou Jejesulal ‘epingas wa ‘@ Janowal |anjssod 9 oeN eped e opINMISqNS 43S Selp QT 91e Sopezi|in Jas wapod soyoniied sQ .
‘0juaWNIISUl Wnu Jezijin [aAlssod 9 seuady . anap oede |9/wasene| ‘og5ejelsul
naJ Jas wapod oeu oeSeulwija/waseAe| ap SOYdNLed SO ap oyonued O v/N 3p dMWI| BIEP BWIN W] SOYINIED SOP WN Bpe) o | ogdeujwija/waseneq

‘selp £ ap owixew opolad wn Jod ajuaique
eunjesadwa) e sopeuszew.e Jas wapod
X0-0 W03 §0t 3u10daldVY SOY2NLIEd SO

‘elp T ap owixew opolad

wn Jod ajuaiquie einjesadwa)l e sopeuszewe
195 wapod 00§ UI0ddIdVY SOYaNLed sQ
:3judlqe einjesadwa) e oJuUIWEUIZEWIY

(2.8 B ,7) opeJadiyal susiquie

WINU SOPeUSZEWLIE J3S WASP SOYdNIEd SO .
*oJ1swilid 4811020 anb o ‘sopezi|in
W9J3s $9153) SO SOPO} 91 no oede|eisul e sode

se|p gz 91k sopez||i3n Jas wapod soyanued s .
‘opez||13naJ Jas esapod ‘oedejelsul
‘opIN3isgns OBU d OpI|BA BJ3S OBU op 1lWl| B1EP BWN W) 0YdNLIEed epe) .
‘ojuswnsul 195 9A3p Waquie} oyonued o ‘|INOYdIT ep
owisaw ou Jejesulal ‘epingas wa ‘@ Janowal [anjssod 9 oeN . oeeujwia/wasene| ap eJnyia| e sode Jexieauasap 13006 WIodaldvy
*0juaWNIISUl WU Jezijiin [dAlssod 9 seuady . 0yonyied o ‘oedipaw ap 9153 9 0YINIED OAOU 0lUBWINJISUI OU sopez||iin Jas wapod Xo-0)
'sopez||13naJ Jas wapod oeu oedipaw ap soYysnued sQ 0YdoN}Ed WN J4INJISGNS Oy wn ope|ejsul efas ose) wod SOP 3uI0dAldVY @ 00S 3u10daldVy SOYonued so oesIpaN
oedinsqns oedejejsul
oe5ez||13naJ ap sejoN 9p sejoN ap se1oN oeSez||13n 9p SejouU @ OjUBWEUIZBWY oysnue)

3006 u10dAIdVY Soyanyie) ap seasay

5-3

pagina

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e

Pag 1090 de 1961

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28



Procedimentos de Rotina

Substituicao do Cartucho de Lavagem/Eliminacao

O simbolo do Cartucho de Lavagem/Eliminagao aparece no cabecalho
quando faltarem no maximo 30 amostras para serem analisadas ou quando
faltarem 24 horas para o fim da validade do cartucho. Isto permite ao
operador substituir o cartucho quando o sistema ndo estiver em utilizacao.
O sistema apresenta automaticamente uma mensagem se o cartucho
precisar de ser substituido antes da realizacao de qualquer outra tarefa.

Nota Se aparecer uma mensagem a indicar que o cartucho precisa de ser
substituido, avance para o passo 4 do procedimento que se segue.

Se precisar de substituir os cartuchos de medicao e de lavagem/descarte,
consulte Substituicdo dos Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/Eliminacdo,
pagina 5-6.

Materiais necessarios: Cartucho de lavagem/eliminacao

Siga este procedimento para efectuar a substituicao do cartucho de
lavagem/descarte:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. No ecra Analise, selecione o botdo Sistema.

RISCO BIOLOGICO

Consulte o Apéndice A, Proteja-se Contra Riscos Bioldgicos, para obter mais
informacdes sobre as precaucoes recomendadas ao trabalhar com materiais que
apresentam risco bioldgico.

Nota O simbolo do cartucho de lavagem/eliminagcao aparece no ecra
Analise quando o prazo de validade do cartucho esta prestes a expirar.

3. No ecra Sistema, selecione o botao Cartucho de Lavagem/Eliminacao.
Nota Verifique se nao existe nenhum bloqueio na porta.
4. Selecione Substituir.
O sistema exibe um video que mostra como efectuar o procedimento.
5. Se necessario, reproduza o video antes de comecar.
6. Abra a porta.

Nota Se precisar de ajuda para substituir o cartucho, selecione o botao
Video para assistir novamente ao video.
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7. Substitua o cartucho. Consulte Figura 5-1.

a. Remova o cartucho de lavagem/descarte e elimine-o em
conformidade com o protocolo de eliminacao de materiais de
perigo bioldgico da sua instituicao.

b. Introduza um novo cartucho de lavagem/eliminacao no sistema e,
em seguida, empurre a tampa firmemente no ponto vermelho que
aparece no cartucho até que fique bloqueado no lugar.

c. Feche a porta do sistema.

Enquanto o sistema prepara o cartucho, aparece o ecra de Espera.
O ecra Analise aparece quando o cartucho esta pronto para ser
utilizado.

Nota Um cartucho de lavagem/descarte destina-se a uma Unica utilizacdo.
Se um cartucho de lavagem/descarte for removido do sistema, 0 mesmo
nao podera ser reintroduzido no sistema.

Figura 5-1:  Substituicdo do Cartucho de Lavagem/Eliminacao

1 Cartucho de lavagem/descarte
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. ~

Substituicao dos Cartuchos de Medicao e de Lavagem/

s
~

Eliminacao
O simbolo Substituicao dos Cartuchos aparece no cabecalho quando
faltarem no maximo 30 amostras para serem analisadas ou quando
faltarem 24 horas para o fim da validade do cartucho. Isto permite ao
operador substituir os cartuchos de medicao e lavagem/eliminacao quando
o sistema nao estiver em utilizagao. O sistema apresenta automaticamente
uma mensagem se os cartuchos precisarem de ser substituidos antes da
realizacao de qualquer outra tarefa.

Nota Se aparecer uma mensagem a indicar que o cartucho precisa de ser
substituido, avance para o passo 4 do procedimento que se segue.

Quando substituir um cartucho de medicao, deve também proceder a
substituicao do cartucho de lavagem/eliminagao.

Materiais necessarios:
e Cartucho de medicao

* cartucho de lavagem/eliminacao

RISCO BIOLOGICO

Consulte o Apéndice A, Proteja-se Contra Riscos Bioldgicos, para obter mais
informacdes sobre as precaucdes recomendadas ao trabalhar com materiais que
apresentam risco bioldgico.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. No ecra Analise, selecione o botado Sistema.

Nota O simbolo para substituicao de cartuchos aparece no ecra
Analise quando o prazo de validade do cartucho esta prestes a expirar.

3. No ecra Sistema, selecione o botao Cartucho de Medicao.

Nota Verifique se nao existe nenhum objecto a bloquear a porta do
sistema.

4. Selecione Substituir.
O sistema apresenta um video que mostra como efetuar o
procedimento.

5. Se necessario, reproduza o video antes de comecar.

Se nao estiver instalado um cartucho AutomaticQC, prossiga para o
passo 6.

Se estiver instalado um cartucho AutomaticQC, pressione o conector
no cartucho AutomaticQC e deslize-o para a direita.
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6. Abra a porta.

Nota Se precisar de ajuda para substituir os cartuchos, selecione o
botao Video para assistir novamente ao video.

7. Remova o cartucho de lavagem/descarte e elimine-o em conformidade
com o protocolo de eliminacao de materiais de perigo biolégico da sua
instituicao.

8. Remova o cartucho de medicao. Consulte Figura 5-2.

Nota Ao remover o cartucho de medicao, levante o engate tanto
quanto possivel para ejectar o cartucho do sistema.

a. Levante o engate que segura o cartucho de medicao até ejectar o
cartucho.

b. Levante o cartucho para o retirar do sistema.

Manuseie o cartucho de medicdo de acordo com o protocolo de
manuseamento de materiais de perigo bioldgico da sua instituicao.

Figura5-2: Remocdo do cartucho de medicao

1 Engate que mantém o cartucho de medicao no lugar
2 Cartucho de medicao
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9. Insira um novo cartucho de medicao:

a. Alinhe as ranhuras das partes laterais do cartucho com as do
sistema. Consulte Figura 5-3.

Figura 5-3: Alinhamento do cartucho de medicdo

1 Ranhuras no cartucho de medicao

Nota Para instalar o cartucho, pressione os polegares com firmeza nos
pontos em relevo.

b. Coloque o cartucho no sistema e, com 0s polegares nos pontos em
relevo, pressione com firmeza para dentro e para cima para
bloquear o cartucho no lugar.

c. Puxe o engate para baixo para fixar o cartucho de medicao.
Consulte Figura 5-4.
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Figura 5-4: Instalacdo do cartucho de medicao

—_

Engate que mantém o cartucho de medicao no lugar

N

Pontos em relevo no cartucho de medicdo

10. Insira um novo cartucho de lavagem/descarte e, em seguida, empurre a
tampa firmemente nos pontos em relevo até que o cartucho fique
bloqueado no lugar.

11. Feche a porta.

Se estiver instalado um cartucho AutomaticQC, deslize o conector no
cartucho AutomaticQC para a esquerda para o fechar. Enquanto o
sistema prepara os cartuchos, aparece o ecra de Espera.

Se nao estiver instalado um cartucho AutomaticQC, é apresentado o
ecra de Espera enquanto o sistema prepara os cartuchos.

O ecra Analise aparece quando os cartuchos estdo prontos para serem
utilizados.

Nota Um cartucho de lavagem/descarte destina-se a uma Unica
utilizacdo. Se um cartucho de lavagem/descarte for removido do
sistema, 0 mesmo nao podera ser reintroduzido no sistema.

12. Quando solicitado, analise as amostras de CQ exigido antes de analisar
as amostras de pacientes.
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Reinicializacao do Cartucho de Medicao

Cada vez que um cartucho de medicdo é substituido, o sistema efetua
automaticamente a inicializacao do cartucho. Durante a inicializacao,
os parametros medidos sao calibrados. A calibracao demora geralmente
aproximadamente 24 minutos.

E possivel invocar manualmente a reinicializacdo do cartucho de medicdo
caso um parametro falhe durante a inicializagao do cartucho. Isto permite
ao operador poupar tempo que, de outra forma, seria necessario para
concluir e reiniciar a inicializacao do cartucho.

Identificacao da Falha de Um Parametro Apés a Inicializacao do
Cartucho

Se apés a inicializagao ocorrer a falha de um parametro no registo de
eventos do ecra Sistema ou se for apresentado um parametro com uma
linha na diagonal no ecra Pronto, reinicialize manualmente o cartucho de
medicao.

Nota Quando surge um parametro com duas linhas a atravessa-lo,

isto significa que o parametro falhou a calibracao e que é improvavel que

uma nova calibragdo corrija o problema. Se surgir um parametro com

2 linhas a atravessa-lo, nao reinicialize o cartucho de medicao. Se surgir um
parametro com 2 linhas a atravessa-lo, consulte Problemas Indicados Pela
Indisponibilidade dos Botées Tipo de Amostra e ParGmetros, pagina 6—35.

Reinicializacao Manual do Cartucho de Medicao

O botao Calibrar no ecra Sistema muda para o botao Reiniciar Cartucho
quando a inicializagao do cartucho esta concluida.

1. Selecione Reiniciar Cartucho no ecra Sistema para efetuar a
reinicializacao de um cartucho de medicgao.

E apresentada uma caixa de didlogo que pergunta ao operador se
pretende reiniciar a inicializacao do cartucho.

2. Selecione Sim.

E apresentado o ecra de Espera. A inicializacdo do cartucho prossegue
até estar concluida.
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Substituicao do Cartucho AutomaticQC

O simbolo do Cartucho AutomaticQC aparece no cabegalho quando
faltarem 10 ou menos amostras para qualquer nivel de material de CQ ou
quando restarem menos de 24 horas para o cartucho expirar. Isto permite
ao operador substituir o cartucho AutomaticQC quando o sistema nao
estiver em utilizacdo. O sistema apresenta automaticamente uma
mensagem se o cartucho precisar de ser substituido antes da realizacao de
qualquer outra tarefa.

Nota Pode reinstalar um cartucho AutomaticQC se se verificarem os
seguintes critérios: (1) o cartucho é reinstalado num prazo maximo de

6 horas no sistema do qual foi removido, (2) o cartucho tem pelo menos
1 amostra para todos os niveis de testes de AQC e (3) o cartucho tem pelo
menos 1 dia de utilizacao antes de o prazo de validade expirar.

Nota Se aparecer uma mensagem a indicar que o cartucho precisa de ser
substituido, avance para o passo 4 do procedimento que se segue.

Materiais necessarios: Cartucho AutomaticQC
Siga este procedimento para substituir o cartucho AutomaticQC:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-passe
e a ID do operador.

2. No ecra Andlise, selecione o botado Sistema.

Nota O simbolo do cartucho AutomaticQC aparece no ecra Analise
quando o prazo de validade do cartucho esta prestes a expirar.

3. No ecra Sistema, selecione o botdo Cartucho AutomaticQC.
4. Selecione Substituir.

O sistema exibe um video que mostra como efectuar o procedimento.
5. Se necessario, reproduza o video antes de comecar.

Nota Se precisar de ajuda para substituir o cartucho, selecione o botao
Video para assistir novamente ao video.

6. Pressione o conector no cartucho AutomaticQC e, em seguida, deslize-
o para a direita. Consulte Figura 5-5.
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Figura 5-5: Abertura do conector do cartucho

1 Conector do cartucho

7. Aguarde até que o cartucho AutomaticQC seja ejectado do sistema.

Nota Durante o funcionamento normal do sistema, o cartucho
AutomaticQC nao entra em contacto com materiais do sistema que
apresentam perigo biolégico. No entanto, se suspeitar que um
cartucho esta contaminado, elimine-o em conformidade com as
politicas de materiais de perigo biolégico do seu hospital.

8. Remova o cartucho AutomaticQC e elimine-o. Consulte Figura 5-6.
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Figura 5-6: Remocao do cartucho AutomaticQC

1 Cartucho AutomaticQC

9. Insira um novo cartucho AutomaticQC:

a. Pegue num novo cartucho e remova o cartao amarelo que se
encontra sob a alavanca.

b. Pressione a alavanca para baixo com firmeza, junto aos os pontos
em relevo, para fechar e bloquear a alavanca sobre o cartucho.
Consulte Figura 5-7.

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e pagina5-13

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1100 de 1961



Procedimentos de Rotina

Figura 5-7:

Fechar a alavanca no cartucho AutomaticQC

1 Alavanca que bloqueia o cartucho

Insira o cartucho no sistema e, em seguida, pressione firmemente
no circulo indicado pelas setas até ouvir um clique que indica que o
cartucho esta bloqueado no lugar. Consulte Figura 5-8.
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Figura 5-8: Instalacdao do Cartucho AutomaticQC

1 Conector do cartucho

Nota Depois de pressionar o cartucho, retire a mao e verifique se este
se move para a frente. Caso isso ocorra, exerca novamente pressao
para bloquear o cartucho no lugar.

10. Para fechar o conector, deslize-o para a esquerda.

Enquanto o sistema prepara o cartucho, aparece o ecra de Espera.
O ecra Analise aparece quando o cartucho esta pronto para ser utilizado.
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Reinstalacao do Cartucho AutomaticQC

A reinstalacao do cartucho AutomaticQC (AQC) tem as seguintes
vantagens:

* Se ocorrer um problema quando instalar o cartucho pela primeira vez,
este mesmo cartucho nao pode ser removido e, em seguida,
reinstalado.

* Seremover um cartucho AQC enquanto estiver no modo de
Diagnéstico, pode reinstala-lo.

* Pode remover um cartucho AQC para limpar o alojamento de residuos
e, em sequida, reinstalar esse mesmo cartucho. A limpeza do
alojamento de residuos torna-se mais facil apoés remover o cartucho
AQC.

Pode reinstalar o cartucho AQC ap6s a sua remocao se o cartucho cumprir
os critérios listados na secgao apresentada em baixo Critérios de
reinstalacéo do cartucho AQC.

Critérios de Reinstalacao do Cartucho AutomaticQC

Nota E possivel reinstalar um cartucho mais do que uma vez se este
cumprir os critérios de reinstalacao.

* O cartucho deve ser reinstalado no sistema do qual foi removido.
* O cartucho deve ser reinstalado num prazo maximo de 6 horas.
* O cartucho deve ter pelo menos 1 amostra para todos os niveis de AQC.

* O cartucho deve ter pelo menos 1 dia de utilizacao antes de o prazo de
validade expirar.

O sistema avalia automaticamente o cartucho ap6s a sua instalacao. Se um
cartucho nao cumprir os critérios de reinstalacao do cartucho AQC, surge
uma mensagem a informar que o cartucho AQC nao é valido. Se aparecer
esta mensagem, deve instalar um novo cartucho.
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Siga este procedimento para reinstalar o cartucho AutomaticQC:

Figura 5-9: Parte posterior da interface do cartucho AQC que apresenta as 2 setas
utilizadas para alinhar a valvula

1. Verifique se a valvula se encontra correctamente alinhada.

A valvula apresentada na Figura 5-9 nao se encontra corretamente
alinhada. A parte superior da valvula ndo esta situada entre as setas.
E apresentado o exemplo de um alinhamento correto na Figura 5-10.

Se a valvula nao estiver correctamente alinhada, va para o passo 2.

Se a valvula estiver correctamente alinhada, va para o passo 3.
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Figura 5-10: Valvula alinhada para que a parte superior da valvula fique entre 2 setas

2. Mova manualmente a valvula na parte posterior do cartucho AQC de
forma a que a parte superior da valvula fique alinhada entre as setas,
conforme apresentado na Figura 5-10.

3. Selecione o ecra Sistema.

Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou utilize o leitor de
codigos de barras para efetuar a leitura da mesma.

4. Selecione o botao AutomaticQC.
Selecione Substituir > Sim.

6. Siga as instrucdes actuais do video para reinstalar o cartucho.
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Limpeza e Desinfecao do Ecra

Limpe o ecra tactil sempre que necessario para remover po, sujidade ou
salpicos do ecra e, em seguida, desinfecte a superficie do ecra.

Materiais necessarios:
* Pano que ndo largue pélos

» Solugao de hipoclorito de s6dio a 0,5%

RISCO BIOLOGICO

Consulte o Apéndice A, Proteja-se Contra Riscos Bioldgicos, para obter mais
informacdes sobre as precaucoes recomendadas ao trabalhar com materiais que
apresentam risco bioldgico.

Siga este procedimento para proceder a limpeza e desinfeccao do ecra:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-passe
e a ID do operador.

2. Humedeca o pano com a solugao de hipoclorito de sédio, mas ndao o
encharque.

3. Selecione o botao Sistema e, em seguida, selecione Limpar o Ecra.

O ecra Limpar aparece durante 20 segundos. Isto permite ao operador
limpar o ecra sem activar nenhum botao.

Nota Para desinfetar a superficie do ecrd, aguarde 10 minutos apés a
aplicacao da solucao de hipoclorito de s6dio e, em seguida,
aceda novamente ao ecra Limpar e seque-o.

4. Enquanto o ecra Limpar estiver ativo, limpe o ecra com o pano
humedecido e, em seguida, seque completamente o ecra.

Apds 20 segundos, o sistema regressa ao ecra Sistema.

5. Selecione o botao Continuar para regressar ao ecra Analise.
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Limpeza e Desinfecao de Superficies Externas

Limpe as superficies externas sempre que necessario para remover po,
sujidade e salpicos e, em seguida, desinfecte as superficies.

Nota O procedimento para limpeza do ecra RAPIDPoint 500e é separado
do procedimento para limpeza de superficies externas. Consulte a seccao
anterior, Limpeza e Desinfecdo do Ecrd, pdgina 19.

Materiais necessarios:
* Pano que nado largue pélos
* Solugao de hipoclorito de s6dio a 0,5%

Consulte a pdgina 21 para obter uma lista de agentes de limpeza
aceitaveis.

RISCO BIOLOGICO

Consulte o Apéndice A, Protecdo Contra Riscos Biolégicos, para obter mais
informacdes sobre as precaucoes recomendadas ao trabalhar com materiais que
apresentam risco biolégico.
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PRECAUCAO
Siga estas precaugdes ao utilizar agentes de limpeza:

* Nao utilize nenhuma solucao que contenha cloreto de
benzalconio ou outros componentes de amonio
quaternario.

* Nao molhe a porta de entrada da amostra nem os
contactos dos sensores dos cartuchos de medicao ou
AutomaticQC.

* Nao pulverize solu¢des de limpeza ou outros fluidos na
ou dentro da porta de entrada da amostra ou na area
atras do cartucho de medicdo ou AutomaticQC, ao
limpar as superficies.

* Nao pulverize solucdes de limpeza ou outros fluidos na
cabeca do conjunto 6tico.

* Nao desinfete a pele utilizando qualquer solucao que
contenha cloreto de benzalcénio; uma perfuracao de
agulha pode introduzir cloreto de benzalcénio na pele,
resultando na interferéncia com substancias como
sédio e potassio.

Os contactos dos sensores e a cabeca do conjunto 6tico de CO-0x,
localizados atras do cartucho de medicao, poderdo ser danificados se
humedecidos. Os sensores existentes no cartucho podem sofrer danos se
a solucao de limpeza penetrar na porta de entrada da amostra. Caso opte
por utilizar uma alternativa a lixivia, tenha em consideracao as seguintes
toalhitas desinfetantes, avaliadas e aprovadas pela Siemens:

e Cliniwipe Hard Surface Wipes IPA 200 (Ecolab)
e Clincidin OxyFoam S (Ecolab)

e Clincidin OxyWipe (Ecolab)

e Clincidin OxyWipe S (Ecolab)

e Azo Wipettes (Synergy Health)

¢ Sani-Cloth Chlor +1000 (PDI)

e Steriplex SD (sBioMed)

e Clinell Alcohol Wipes (GAMA Healthcare)

e Clinell Sporicidal Wipes (GAMA Healthcare)

e CHLOR-CLEAN Clinical Wipes (Guest Medical)

Contacte o fornecedor de apoio técnico local para obter informacdes
adicionais.
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Siga este procedimento para proceder a limpeza e desinfeccao de
superficies externas:

1. Humedeca o pano com a solucdo de hipoclorito de sédio, mas nao o
encharque.

Nota Para desinfectar as superficies externas, aguarde 10 minutos
apos a aplicacao da solucdo de hipoclorito de sédio antes de as secar.

2. Limpe as superficies exteriores do sistema com o pano humedecido e,
em seguida, seque-as completamente.
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Esvaziamento do Quebrador de Ampolas

O quebrador de ampolas tem uma capacidade de, aproximadamente,
100 cabecas de ampolas.

Nota O quebrador de ampolas nao esta disponivel nos sistemas quando
estes utilizam um cartucho AutomaticQC.

Materiais necessarios: Recipiente aprovado para eliminagao de objectos
cortantes

Siga este procedimento para esvaziar o quebrador de ampolas.

1. Remova o quebrador de ampolas do sistema. Consulte Figura 5-11.

Figura 5-11: Remocdo do Quebrador de Ampolas

1 Quebrador de ampolas

2. Esvazie o quebrador de ampolas e elimine as cabecas das ampolas para
um recipiente aprovado para eliminacao de objectos cortantes.

Se necessario, pode lavar o interior do quebrador de ampolas com
solucao de hipoclorito de sédio a 0,5%.

3. Reinstale o quebrador de ampolas no sistema.
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Substituicao do Papel da Impressora

Substitua o papel da impressora quando aparecer uma faixa vermelha na
extremidade do papel.

Materiais necessarios: Papel de impressora
Siga este procedimento para substituir o papel da impressora:

1. Segure o engate existente na parte superior do ecra tactil e empurre o
ecra para a frente para expor o compartimento da impressora.
Consulte Figura 5-12.

2. Remova o rolo de papel antigo:
a. Abra o compartimento da impressora.

b. Se houver papel dentro da impressora, rasgue-o.

A PRECAUCAO Nio coloque novamente o papel rasgado na impressora.

Isto podera danificar o mecanismo de impressao.

c. Rode o botdo de avanco de papel no sentido dos ponteiros do
relégio para mover o papel rasgado da impressora.

d. Remova o rolo de papel antigo.

e. Guarde a bobina para utilizar com o novo rolo.
3. Insira um novo rolo de papel:

Nota Quando avancar o papel, observe se ele sai correctamente da
impressora.

a. Pegue num rolo de papel novo e retire-o da embalagem,
se aplicavel.

b. Insira a bobina no rolo e coloque o papel no compartimento da
impressora. Certifique-se de que o papel esta bem enrolado e que
as extremidades da bobina encaixam nas ranhuras laterais do
compartimento.

c. Insira o papel pela parte inferior do rolo através da parte traseira da
impressora.

d. O sistema avanca automaticamente o papel se o rolo anterior
estiver vazio.

e. Rode o botdo de avanco de papel no sentido dos ponteiros do
relégio para mover 5a 7 cm (2 a 3 pol.) de papel pela parte superior
da impressora.
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Figura 5-12: Substituicao do Papel da Impressora

1 Engate do ecra

2 Ranhura da impressora

3 Botao de avanco de papel

4 Compartimento de papel da impressora

Nota Ao fechar o compartimento da impressora, verifique se a ponta
do papel esta a sair pela parte superior da impressora.

4. Feche o compartimento da impressora.

Nota O primeiro relatério impresso apés a instalacao de um novo rolo
de papel ndo apresenta o log6tipo no cabecalho.

5. Ajuste a posicao do ecra para visualizagao.
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Substituicao do Filtro de Ar

Inspeccione rotineiramente o filtro de ar e substitua-o se este estiver
empoeirado ou sujo. Dependendo do nivel de pé e pélos no ar onde o
sistema esta a ser utilizado, pode ser necessario inspeccionar o filtro com
maior frequéncia. O filtro de ar esta localizado na parte inferior esquerda
do sistema quando voltado para o painel posterior (consulte o diagrama).

Nota Substituicao do filtro de ar demora aproximadamente 2 minutos ou
menos.

Materiais necessarios: Filtro de ar

Siga este procedimento para substituir o filtro de ar:

1. Puxe o suporte do filtro de ar para fora do sistema. Consulte Figura 5-13.
2. Retire o filtro do suporte.

Figura 5-13: Remocdo do filtro de ar

1 Filtrodear
2 Suporte do filtro de ar
3 Local dofiltro de ar no painel posterior do sistema

3. Coloque um novo filtro no suporte.
4. Reinstale o suporte do filtro de ar no sistema.
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6 Resolucao de Problemas

Esta seccao fornece as seguintes informacoes:

* Descricdes das mensagens utilizadas para diagnosticar possiveis
problemas: mensagens do sistema, mensagens de cédigos D, simbolos
e botdes.

* Analise dos problemas relacionados com os componentes, por exemplo
problemas relacionados com a leitura de cédigos de barras, impressao
ou com o ecra tactil.

* Procedimentos de substituicao que solucionam problemas comuns,
como por exemplo, problemas relacionados com a porta de entrada da
amostra, o cartucho de medicao ou a lampada CO-ox.

* Procedimentos de encerramento do sistema e recuperacao de uma
perda de alimentacao por um periodo superior a 60 minutos.
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Diagnoéstico de Problemas

Visualizacao do Registo de Eventos

Utilize esse procedimento para visualizar o registo de eventos, que contém
uma listagem de mensagens provenientes do sistema que fornecem
informacoes sobre as actividades e situacoes de erro do sistema.

E possivel visualizar o registo de eventos de duas maneiras:

* No ecra Sistema, pode visualizar mensagens que fornecem informacoes
sobre as condigcdes atuais do sistema que ainda nao foram solucionadas.

* No menu Recuperacao, pode ver um histéorico de registos sobre as
condicOes anteriores e atuais do sistema.

Para visualizar as mensagens atuais do sistema no ecra Sistema:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botdo Sistema.

O registo de eventos apresenta a lista de mensagens sobre as
condi¢cdes actuais do sistema, como um aviso de que um sensor esta
descalibrado.

Consulte Mensagens de Diagndstico do Sistema, pagina 6-4, para obter
mais informacdes sobre cada mensagem.

3. Seleccione as setas para cima e para baixo para visualizar outras
mensagens.

4. Selecione o botao Continuar para regressar ao ecra Analise.
Para visualizar o historico de mensagens anteriores do sistema:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botdao Recuperagao.
3. Selecione Registo de Eventos.

O sistema exibe um histérico das mensagens anteriores. A lista contém
mensagens com um maximo de 250 eventos.

Consulte Mensagens de Diagndstico do Sistema, pagina 6-4, para obter
mais informacdes sobre cada mensagem.

4. Seleccione as setas para cima e para baixo para visualizar outras
mensagens.

5. Selecione duas vezes o botdao Continuar para regressar ao ecra Analise.
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Relatorio de Erro de E-mail

Quando um evento de E-mail ndo enviado é registado no Registo de
eventos do sistema, sao apresentados um ou mais do que um cédigo de
erro SMTP numérico. Estes codigos de erro fornecem-lhe informacoes
sobre o erro que pode reencaminhar para o pessoal de Tl local ou para o
representante de assisténcia técnica local da Siemens. Isto permite
simplificar o processo de resolucao de problemas.

Quando ocorre um evento de E-mail Nao Enviado, selecione Registo de
Eventos no ecra Recuperacgao para visualizar os c6digos de erro
numeéricos.

Para obter informacdes especificas sobre os erros SMTP numéricos que sao
apresentados, visite o sequinte website:

http://www.answersthatwork.com/Download Area/ATW -
Library/Networking/Network 3-SMTP Server Status -
Codes and SMTP Error Codes.pdf

Nota Este website ndo pertence a Siemens. A Siemens nao controla o
conteudo deste site e, por isso, ndo é responsavel por quaisquer
imprecisdes que possam existir no seu contetdo. Além disso, a Siemens
nao oferece garantia da disponibilidade deste site.
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Mensagens de Diagnéstico do Sistema

Mensagens do Sistema que Indicam a Existéncia de Um

Problema

As mensagens podem aparecer da seguinte forma:

* Numa caixa de mensagem sobre o ecra Andlise ou sobre o ecra
Sistema. Num sistema restrito, algumas mensagens podem aparecer
no ecra Inicio-de Sessao.

» Podem aparecer mensagens no registo de eventos no ecra Sistema ou
no registo de eventos ao qual o operador acede a partir do menu
Recuperagao. Por exemplo, depois de substituir um cartucho de
lavagem/eliminacdo vazio, a mensagem sobre o cartucho ja ndao
aparece no ecra Sistema, mas permanece no registo de eventos ao
qual o operador pode aceder através do menu Recuperagao.

A tabela que se segue contém uma listagem das mensagens ordenadas por

ordem alfabética:

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Validade do
cartucho AQC
expirada

Cartucho AQC
nao valido

O conector do
AQC estd aberto

AQC pendente

O cartucho CQ Automatico excedeu o seu periodo
de funcionamento ou esta esgotado.

Consulte SubstituicGo do Cartucho AutomaticQC,
pagina 5-11 para proceder a substituicao do
cartucho.

O sistema deteta que o cartucho AutomaticQC que
acabou de ser instalado excedeu a sua data limite
de instalacdao ou que o cartucho foi instalado sem
que fosse utilizado o método solicitado a partir do
ecra Sistema.

O sistema é incapaz de utilizar o cartucho. Consulte
Substituicdo do Cartucho AutomaticQC, pagina 5-11
para proceder a substituicao do cartucho.

O sistema detecta que o conector no cartucho CQ
Automatico esta aberto.

Para fechar o conector, mova-o para a esquerda.
Aparece 15 minutos antes do inicio do préximo
AutomaticQC programado. A mensagem mostra o
tempo restante até o AutomaticQC ser iniciado

Selecione o botao Executar CQ para antecipar o
AutomaticQC. A mensagem desaparece quando o
AutomaticQC é iniciado.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
Exigida cal Um sensor detectou um erro de calibracdao e o
adicional sistema repetiu a calibracdo para tentar corrigir o

erro. Esta mensagem também aparece no relatério
de calibragao impresso.

Lavagem O teste de transparéncia Otica realizado durante a
Adicional lavagem, ap6s a anadlise da amostra CO-ox, detetou
Necessaria uma alteragao na transmitancia. O sistema repetiu a

lavagem para tentar corrigir o erro. Se apds a nova
lavagem o teste de transparéncia Optica continuar a
nao ser bem sucedido, o sistema exibird uma
mensagem D70 Erro éptico: 2 mensagens. Consulte
as solucdes para uma mensagem D70.

Analise desligada O sistema de gestao de dados RAPIDComm ou
por computador POCcelerator ou o LIS ligado ao sistema
remoto RAPIDPoint 500e desativou as funcoes de anélise do

sistema RAPIDPoint 500e. Pode efectuar outras
operacdes, como visualizar resultados, substituir
cartuchos e aceder as op¢des de Configuracao.
Contacte o supervisor do sistema se precisar de
ajuda para analisar amostras. A mensagem de
Andlises desligadas aparece no registo de eventos.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
Bolhas na O sistema nao pode analisar a amostra actual do
amostra paciente ou do CQ porque detecta a presenca de

bolhas na amostra. Isto pode ocorrer se a amostra

contiver bolhas no momento em que é introduzida

na porta de entrada da amostra ou quando existe
alguma obstrucao. A mensagem de Bolhas na
amostra aparece no registo de eventos.

Introduzir a extremidade com reentrancias dos tubos

capilares na porta de entrada de amostra pode causar

este problema. As extremidades cortantes dos tubos
capilares podem danificar a porta de entrada da
amostra, afectando a aspiracao da amostra.

1. Selecione Continuar para remover a mensagem
e, em seguida, substitua a porta de entrada da
amostra por uma nova porta de entrada quando
solicitado. Consulte Substituicdo da Porta da
Amostra, pagina 6-57.

2. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme descrito em Substituicdo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminac@o, pagina 5-6.

3. Paraevitar a formacao de bolhas nas amostras do
paciente, certifique-se de que utiliza as técnicas
de colheita, armazenamento, manuseamento e
mistura recomendadas, conforme descrito em
Colheita e Manuseamento de Amostras de
Doentes, pagina 2-6.

Para as amostras de CQ, certifique-se de que
utiliza sempre as técnicas de armazenamento e
manuseamento recomendadas pelo fabricante.

4. Analise novamente a amostra, certificando-se
de que a amostra nao contém quaisquer bolhas
antes de a introduzir na porta de entrada da
amostra. A verificacao da existéncia de bolhas é
especialmente importante para as amostras
introduzidas a partir de tubos capilares.
Se estiver a analisar uma amostra capilar,
certifique-se de que introduz a extremidade
regularizada-a chama (suave) do tubo capilar
na porta de entrada da amostra.

5. Ao introduzir a amostra, introduza o dispositivo
de amostra na porta de entrada da amostra
conforme apresentado no ecra.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva

Cal. expirada A calibracao foi atrasada além do intervalo maximo
de calibracao. O sistema tem que realizar uma
calibracao antes de poder analisar as amostras.

Cal ndo O sistema nao conseguiu efectuar a calibracao até

efectuada depois da préxima calibracao agendada. Isto pode
ocorrer se o sistema ficar inactivo onde nao possa
efectuar calibracdes. O sistema nao pode efectuar
calibracdes se a validade do cartucho de lavagem/
descarte tiver expirado, durante a realizacao de
testes diagnosticos e durante o procedimento para
a remocao de obstrucoes.

Quando esta condigcao ocorre, o ecra Espera é
apresentado enquanto o sistema efetua uma
calibracao mais abrangente.

Cal pendente Aparece 2 minutos antes do inicio da préxima
calibracao programada. O tempo restante para que
a calibracao seja iniciada é apresentado nesta

mensagem.

Erro de O sistema deteta que a temperatura da camara de
temperatura da amostra CO-ox esta fora do intervalo de medigao
camara COox aceitavel. Esta mensagem é apresentada quando

um cartucho de medicdao novo estad a aquecer,

quando o sistema esta a aquecer apds ter sido

encerrado e quando a porta permanece demasiado

tempo aberta.

Nota O sistema pode medir amostras e apresentar

resultados para os parametros que ainda estiverem

disponiveis.

1. Aguarde até que o sistema remova a mensagem
do ecra Sistema antes de analisar as amostras.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Temp amostra
COox fora dos
limites

D2 Desvio
excessivo: pH,
pO,, pCO,, Na*,
K*, Ca™™, CI', Glu,
Lac

D2 Desvio
excessivo: tHb

O sistema detecta que a temperatura da amostra
estad para além do limite de medicao aceitavel no
final da analise da amostra. Esta mensagem surge
normalmente quando analisa uma amostra antes de
a camara de amostra CO-ox atingir a sua
temperatura normal de funcionamento. O sistema
nao apresenta os resultados da amostra.

Execute nova analise da amostra. Se a mensagem
aparecer novamente, registe a mensagem e
contacte o servico de assisténcia técnica.

O sistema desactivou o parametro identificado na
mensagem porque o sensor excedeu os limites de
calibracao.

1. Efetue uma calibracao de 2-pontos.

2. Se a calibragcdao do parametro nao for bem
sucedida, aguarde uma vez que as calibragdes
subsequentes podem disponibilizar novamente
0 parametro.

3. Se o parametro permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos para que o parametro
fique disponivel para analise. Consulte
SubstituicGo dos Cartuchos de Medicdo e de
Lavagem/Eliminag@o, pagina 5-6 se pretender
substituir os cartuchos.

4. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servico de assisténcia
técnica.

O sistema desativou o parametro tHb porque o

médulo CO-ox excedeu os limites de calibragao.

1. Realize uma calibracdo total.

2. Se o parametro permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos para que o parametro
fique disponivel para analise. Consulte
SubstituicGo dos Cartuchos de Medicdo e de
Lavagem/Eliminagédo, pagina 5-6 se pretender
substituir os cartuchos.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a

mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

D3 Erro de
inclinacao: pH,
pO,, pCO,, Na*,
K*, Ca**, CI', Glu,
Lac

D3 Erro de
inclinacao: tHb

O sistema desactivou o parametro identificado na
mensagem porque o sensor excedeu os limites de
calibracao.

1. Efetue uma calibracdo de 2-pontos.

2. Se a calibracdo do parametro nao for bem
sucedida, aguarde uma vez que as calibracdes
subsequentes podem disponibilizar novamente
0 parametro.

3. Se o parametro permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos para que o parametro
fique disponivel para analise. Consulte
SubstituicGo dos Cartuchos de Medicdo e de
Lavagem/Eliminagéo, pagina 5-6 se pretender
substituir os cartuchos.

4. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.

O sistema desativou o parametro tHb porque o
médulo CO-ox excedeu os limites de calibragao.

1. Realize uma calibracdo total.

2. Se o parametro permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos para que o parametro
fique disponivel para analise. Consulte
SubstituicGo dos Cartuchos de Medicéo e de
Lavagem/Eliminagédo, pagina 5-6 se pretender
substituir os cartuchos.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

D4 Erro offset:
pH, pCO,, Na™,
K*, Ca*t, CI

D4 Erro offset:
Glu, Lac, pO,

O sistema desactivou o parametro identificado na
mensagem porque o sensor excedeu os limites de
calibracao.

1.
2.

Efetue uma calibracao de 1-pontos.

Se a calibracdo do parametro nao for bem
sucedida, aguarde uma vez que as calibracdes
subsequentes podem disponibilizar novamente
0 parametro.

Se o parametro permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos para que o parametro
fique disponivel para analise. Consulte
SubstituicGo dos Cartuchos de Medicdo e de
Lavagem/Eliminagédo, pagina 5-6 se pretender
substituir os cartuchos.

Se a mensagem aparecer novamente, registe a

mensagem e contacte o servi¢o de assisténcia
técnica.

O sistema desactivou o parametro identificado na
mensagem porque o sensor excedeu os limites de
calibracao.

1.
2.

Efetue uma calibracao de 2-pontos.

Se a calibracao do parametro nao for bem
sucedida, aguarde uma vez que as calibracdes
subsequentes podem disponibilizar novamente
0 parametro.

Se o parametro permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos para que o parametro
fique disponivel para analise. Consulte
SubstituicGo dos Cartuchos de Medicdo e de
Lavagem/Eliminagéo, pagina 5-6 se pretender
substituir os cartuchos.

Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
D21 Erro de Ocorreu um erro no sistema.
processamento 1. Quando solicitado, encerre o sistema conforme

descrito em Encerramento do Sistema e
Mudanca de Local do Sistema, pagina 6-67,
aguarde 10 segundos e reinicie-o.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servi¢o de assisténcia

técnica.
D23 Erro no O sistema detecta que o fluxo de um ou mais
reagente: reagentes nao é adequado ou é incorrecto.
1-8 ou 10-13 O sistema realiza automaticamente uma lavagem

ou calibracao para tentar corrigir o problema.
Se o sistema nao conseguir corrigir o problema,
o sistema solicita ao utilizador que substitua

o cartucho de lavagem/descarte ou ambos

os cartuchos.

1. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme indicado na mensagem.
Consulte SubstituicGo do Cartucho de
Lavagem/Eliminagéo, pagina 5-4.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servico de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
D23 Erro no O sistema detecta que o fluxo de um reagente nao é
reagente: 9 adequado ou é incorrecto. O sistema realiza

automaticamente uma lavagem ou calibragao para
tentar corrigir o problema. Se o sistema nao
conseguir corrigir o problema, solicita ao utilizador
que substitua a porta de entrada da amostra. Se o
problema persistir, solicita ao utilizador que proceda
a substituicao dos cartuchos.

1. Quando solicitado, substitua a porta de entrada
da amostra por uma nova porta de entrada da
amostra conforme descrito em Substituicdo da
Porta da Amostra, pagina 6-57.

2. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme descrito em Substituicdo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminagé@o, pagina 5-6.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia

técnica.
D24 Erro de O sistema detecta que o fluxo de um ou mais
material de AQC materiais de controlo de qualidade é inadequado ou

incorrecto. O sistema repete automaticamente a
amostra de CQ. Se o sistema nao conseguir corrigir
o problema, solicita ao utilizador que substitua o
cartucho AutomaticQC.

1. Quando solicitado, substitua o cartucho
conforme indicado na mensagem. Consulte
Substituicdo dos Cartuchos de Medicdo e de
Lavagem/Eliminagéo, pagina 5-6.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
D33 Errona O sistema detecta um problema com a valvula no
valvula: 1 interior do cartucho de medicao.

1. Quando solicitado, encerre o sistema conforme
descrito em Encerramento do Sistema e
Mudanca de Local do Sistema, pagina 6-67,
aguarde 10 segundos e reinicie-o.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem, incluindo o qualificador, e contacte
o servico de assisténcia técnica.

D33 Erro na O sistema detecta um problema com a valvula no

valvula: 2 interior do cartucho AutomaticQC que ocorreu
durante a substituicao do cartucho ou durante a
andlise da amostra.

Se o problema ocorrer enquanto estiver a tentar
substituir o cartucho AutomaticQC:

1. Verifique se o conector esta completamente
aberto e, em seguida, selecione Substituir para
tentar ejetar o cartucho.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem, incluindo o qualificador, e contacte
o servico de assisténcia técnica.

Se o problema ocorrer durante a analise
AutomaticQC:

1. Encerre o sistema conforme descrito em
Encerramento do Sistema e Mudanca de Local
do Sistema, pagina 6-67, aguarde 10 segundos
e, em seqguida, reinicie-o.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem, incluindo o qualificador, e contacte
o servico de assisténcia técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

D35 Erro
eletrénico: 1-13

D35 Erro
eletrénico: 14

D38 Erro de
temperatura: 1

Ocorreu um erro nos componentes electrénicos.

1.

Quando solicitado, encerre o sistema conforme
descrito em Encerramento do Sistema e
Mudanca de Local do Sistema, pagina 6-67,
aguarde 10 segundos e reinicie-o.

Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem, incluindo o qualificador, e contacte
o servico de assisténcia técnica.

O sistema detectou um problema com a porta.

1.

Verifique se ndo existe nada que impeca a porta
de se abrir.

Quando solicitado, encerre o sistema conforme
descrito em Encerramento do Sistema e
Mudanca de Local do Sistema, pagina 6-67,
aguarde 10 segundos e reinicie-o.

Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem, incluindo o qualificador, e contacte
o servico de assisténcia técnica.

Ocorreu um erro no sistema de controlo da
temperatura devido a um problema com a
ventoinha.

1.

Certifique-se de que a ventoinha esta a
funcionar e que nao existe nada a bloquear o
fluxo de ar.

Inspeccione o filtro de ar e, se necessario,
substitua-o. Consulte Substituicdo do Filtro de
Ar, pagina 5-26.

Encerre o sistema e, em seguida, reinicie-o

conforme descrito em Encerramento do Sistema
e Mudanca de Local do Sistema, pagina 6-67.

Se o sistema solicitar que contacte a assisténcia,
registe a mensagem, incluindo o qualificador, e
contacte o servico de assisténcia técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva

D38 Erro de Ocorreu um erro no sistema de controlo da
temperatura: temperatura. Este erro pode ocorrer se algum

2-13 componente do sistema de controlo de temperatura

falhar. O erro pode também ocorrer se o sistema
estiver a trabalhar a uma temperatura ambiente
para além da temperatura de funcionamento.

1. Aguarde enquanto o sistema tenta corrigir o
problema.

2. Opere o sistema num ambiente com
temperatura entre 15°C e 30°C.

3. Quando solicitado, encerre o sistema e, em
seguida, reinicie-o conforme descrito em
Encerramento do Sistema e Mudanca de Local
do Sistema, pagina 6-67.

4. Se o sistema solicitar que contacte a assisténcia,
registe a mensagem, incluindo o qualificador,
e contacte o servico de assisténcia técnica.

D39 Obstrucao O sistema deteta um problema, por exemplo, uma
obstrucao como um coagulo ou uma amostra nao
detetados e solicita ao utilizador que substitua a
porta de entrada da amostra por uma nova.
As causas possiveis deste erro sao a mistura
inadequada da amostra no momento de obtencao
da mesma ou niveis de heparina inadequados, entre
outras causas possiveis. Se 0 sistema nao conseguir
limpar a obstrucao, solicita ao utilizador que
proceda a substituicao dos cartuchos.

1. Quando solicitado, substitua a porta de entrada
da amostra por uma nova porta de entrada da
amostra conforme descrito em Substituicdo da
Porta da Amostra, pagina 6-57.

2. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme descrito em Substituicdo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminac@o, pagina 5-6.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servico de assisténcia
técnica.

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e pagina 6 —-15

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1128 de 1961



Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
D40 Lavagem O sistema detecta que os componentes de fluidos
nao detectada de um cartucho de lavagem/descarte recentemente

instalado falharam. O sistema solicita ao utilizador

que proceda a substituicao do cartucho de lavagem/

eliminacdo ou de ambos os cartuchos de lavagem/
eliminacao.

1. Verifique se o adaptador laranja esta
devidamente instalado no cartucho de medicao:
ambos os lados do adaptador devem estar
totalmente encaixados e o adaptador ndo se
devera descolacar quando for manuseado.

Se o adaptador estiver devidamente instalado,
avance para o passo 2.

Se o adaptador nao estiver devidamente
instalado, certifique-se de que esta
completamente encaixado e execute
novamente o teste antes de continuar.

2. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme indicado na mensagem.

Se precisar de substituir apenas o cartucho de
lavagem/eliminagao, consulte Substituicdo do
Cartucho de Lavagem/Eliminagdo, pagina 5-4.
Se precisar de substituir ambos os cartuchos,
consulte Substituicdo dos Cartuchos de
Medicdo e de Lavagem/Eliminacdo,
pagina 5-6.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servico de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva

D41 Nao O sistema detecta que os componentes de fluidos
detectado de um cartucho AutomaticQC recentemente
material de AQC instalado falharam. O sistema solicita ao utilizador

que proceda a substituicao do cartucho
AutomaticQC.

Nota Antes de substituir o cartucho AutomaticQC,
verifique se a valvula situada na parte posterior do
cartucho esta correctamente alinhada. Consulte
Reinstalagcdo do Cartucho AutomaticQC,

pagina 5-16.

1. Quando solicitado, substitua o cartucho
conforme indicado na mensagem. Consulte
SubstituicGo do Cartucho AutomaticQC,
pagina 5-11.

2. Se o sistema solicitar que substitua o cartucho
de medicao, proceda a substituicao dos
cartuchos conforme descrito em SubstituicGo
dos Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminag@o, pagina 5-6.

3. Se a mensagem para substituir o cartucho
AutomaticQC aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servico de assisténcia

técnica.
D60 Erro de O sistema deteta um erro na comunicacao de dados
comunicacao ao tentar comunicar com o sistema de gestdo de

dados RAPIDComm ou POCcelerator ou com o LIS.
Quando esta mensagem é apresentada, surge
também um simbolo no ecra Analise e no ecra
Resultados para indicar que a ligacao nao foi
efetuada. Consulte Problemas de Comunicacdo,
pagina 6-56, para obter mais informacoes.

1. Certifique-se de que o cabo que liga os sistemas
esta devidamente ligado a cada sistema.

2. Certifique-se de que o sistema de gestao de
dados RAPIDComm ou POCcelerator ou o LIS
esta corretamente configurado para comunicar
com o sistema RAPIDPoint 500e.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servico de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
D70 Erro 6ptico: O sistema deteta uma falha nos componentes
2 oticos de CO-ox.

Nota O sistema pode medir amostras e apresentar
resultados para os parametros que ainda estiverem
disponiveis.

1. Efectue uma calibracdo de 1 ponto.

2. Se o parametro permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos para que o parametro
fique disponivel para analise. Consulte
SubstituicGo dos Cartuchos de Medicéo e de
Lavagem/Eliminagéo, pagina 5-6 se pretender
substituir os cartuchos.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia

técnica.
D70 Erro 6ptico: O sistema deteta uma falha nos componentes
3,4,7, 11 Oticos de CO-ox.

Nota O sistema pode medir amostras e apresentar
resultados para os parametros que ainda estiverem
disponiveis.

1. Efectue uma calibragao de 1 ponto.

2. Se acalibracao do parametro nao for bem-
sucedida, encerre o sistema conforme descrito
em Encerramento do Sistema e Mudanca de
Local do Sistema, pagina 6-67, aguarde
10 segundos e reinicie-o.

3. Se o parametro permanecer sem calibracao,
contacte o servico de assisténcia técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
D70 Erro 6ptico: O sistema deteta uma falha nos componentes
9,12 oticos de CO-ox.

Nota O sistema pode medir amostras e apresentar
resultados para os parametros que ainda estiverem
disponiveis.
1. Encerre o sistema conforme descrito
em Encerramento do Sistema e Mudanca de
Local do Sistema, pagina 6-67, aguarde
10 segundos e, em seguida, reinicie-o.
2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a

mensagem, incluindo o qualificador, e contacte
o servico de assisténcia técnica.

D73 Erro posicao O sistema deteta que a cdamara de amostra CO-ox
da camara de nao consegue abrir ou fechar corretamente. Os
COox resultados da amostra actual podem estar

disponiveis se o erro tiver ocorrido durante a
lavagem, depois de a amostra ser analisada.

1. Quando solicitado, encerre o sistema conforme
descrito em Encerramento do Sistema e
Mudanca de Local do Sistema, pagina 6-67,
aguarde 10 segundos e reinicie-o.

2. Se a mensagem aparecer novamente, substitua
os cartuchos. Consulte SubstituicGo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminagdo, pagina 5-6 se pretender substituir
os cartuchos.

3. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servico de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

D75 Falha na
[ampada

D76 Erro da
eletrénica de
COox

O sistema deteta que a lampada de halogéneo
CO-ox falhou e muito provavelmente fundiu-se.

Nota O sistema pode medir amostras e apresentar
resultados para os parametros que ainda estiverem
disponiveis.
1. Encerre o sistema conforme descrito
em Encerramento do Sistema e Mudanca de
Local do Sistema, pagina 6-67, aguarde
10 segundos e, em seguida, reinicie-o.

2. Se a mensagem aparecer novamente, substitua
a lampada conforme descrito em SubstituicGo
da Ldmpada CO-ox, pagina 6-64.

Ocorreu um erro nos componentes eletrénicos de

CO-ox.

Nota O sistema pode medir amostras e apresentar
resultados para os parametros que ainda estiverem
disponiveis.
1. Encerre o sistema conforme descrito
em Encerramento do Sistema e Mudanca de
Local do Sistema, pagina 6-67, aguarde
10 segundos e, em seguida, reinicie-o.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem, incluindo o qualificador, e contacte
o servico de assisténcia técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva

D77 Erro de Ocorreu um erro nos componentes de controlo de
temperatura da temperatura de CO-ox. Este erro pode ocorrer
COox quando ha uma falha de um componente do

controlo de temperatura ou quando o sistema esta a
funcionar numa temperatura ambiente para além
da temperatura de funcionamento.

Nota O sistema pode medir amostras e apresentar

resultados para os parametros que ainda estiverem

disponiveis.

1. Aguarde enquanto o sistema tenta corrigir o
problema.

2. Opere o sistema num ambiente com
temperatura entre 15°C e 30°C.

3. Se o erro persistir, substitua os cartuchos para
que o parametro da tHb fique disponivel para
analise. Consulte Substituicdo dos Cartuchos de
Medicdo e de Lavagem/Eliminacd@o, pagina 5-6
se pretender substituir os cartuchos.

4. Se osistema solicitar que contacte a assisténcia,
registe a mensagem, incluindo o qualificador, e
contacte o servico de assisténcia técnica.

Desligar Esta mensagem sé é apresentada nos sistemas que
utilizador utilizam o software de gestao de dados
remoto RAPIDComm.

A funcionalidade de Visualizagcdo remota deve estar
activada para que esta mensagem seja apresentada
no cabecalho.

Quando a mensagem Desligar utilizador remoto é
apresentada no cabecalho, o utilizador remoto esta
ligado e consegue visualizar ou controlar o sistema.
A mensagem Desligar utilizador remoto também
funciona como um botao. Selecione Desligar
Utilizador Remoto para desativar a visualizacao e o
controlo remotos do sistema local.

Quando selecionado, este botao muda para o botao
Ativar Visualizador Remoto.

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e pagina 6 — 21

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1134 de 1961



Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Erro na porta

E-mail nao
enviado

Ativar
Visualizador
remoto

O sistema deteta que a porta nao esta fechada ou
nao é possivel abri-la.

Se a porta nao for fechada, feche-a com firmeza.
Certifique-se de que nao ha nada a obstruir a porta.

Verifique se a porta esta fechada sempre que iniciar
o sistema.

Quando um evento de E-mail Nao Enviado é
registado no sistema, sao apresentados um ou mais
codigos de erro SMTP numéricos. Ao reencaminhar
a informacao deste co6digo de erro para o pessoal de
Tl local ou para o representante de suporte técnico
da Siemens local pode simplificar o processo de
resolucao de problemas.

Esta mensagem so é apresentada nos sistemas que
utilizam o software de gestao de dados
RAPIDComm.

A funcionalidade de Visualizacao remota deve estar
activada para que esta mensagem seja apresentada
no cabecalho.

Quando a mensagem Ativar Visualizador Remoto
é apresentada no cabecalho, o utilizador remoto
esta desligado e nao consegue visualizar ou
controlar o sistema. A mensagem Ativar
Visualizador Remoto também funciona como um
botdo. Selecione Ativar Visualizador Remoto para
ativar a visualizacao e o controlo remotos do
sistema local.

Quando selecionado, este botao muda para o botao
Desligar Utilizador Remoto.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva

Excesso de O sistema nao pode analisar a amostra do doente
bolhas na ou do CQ para os resultados de CO-ox porque
amostra COox detetou bolhas na camara de amostra. Isto pode

ocorrer se a amostra contiver bolhas no momento
em que é introduzida na porta de entrada da
amostra ou quando existe alguma obstrucao.

Esta mensagem aparece no registo de eventos.

Introduzir a extremidade com reentrancias dos
tubos capilares na porta de entrada de amostra
pode causar este problema. As extremidades
cortantes dos tubos capilares podem danificar a
porta de entrada da amostra, afectando a aspiracao
da amostra.

1. Para evitar a formacao de bolhas nas amostras
do paciente, certifique-se de que utiliza as
técnicas de colheita, armazenamento,
manuseamento e mistura recomendadas,
conforme descrito em Colheita e
Manuseamento de Amostras de Doentes,
pagina 2-6.

Para as amostras de CQ, certifique-se de que
utiliza sempre as técnicas de armazenamento e

manuseamento recomendadas pelo
fabricante.

2. Analise novamente a amostra, certificando-se
de que a amostra nao contém quaisquer bolhas
antes de a introduzir na porta de entrada da
amostra. A verificacao da existéncia de bolhas é
especialmente importante para as amostras
introduzidas a partir de tubos capilares.

Analise uma nova amostra do paciente,
certificando-se de que a amostra nao possui
quaisquer bolhas antes de a introduzir na porta
de entrada da amostra.

Se estiver a analisar uma amostra capilar,
certifique-se de que introduz a extremidade do
tubo capilar na porta de entrada da amostra.

3. Ao introduzir a amostra, introduza o dispositivo
de amostra na porta de entrada da amostra
conforme apresentado no ecra.
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Resolucao de Problemas

pagina 6 — 24

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Interferéncia de
Na* excessivo
detetada

Cartucho M
incorrecto

Erro de
instalacdo. Nao
foi possivel
concluir a
instalacao. Tente
novamente.

Investigue e elimine a origem da interferéncia.

Para minimizar a ocorréncia de interferéncias de
Na* excessivas, siga as precaucdes indicadas em
pdgina 21 do capitulo 5, Procedimentos de Rotina.

O sistema detecta que o cartucho de medicao
recentemente instalado ndo é compativel com o
sistema. Isto pode acontecer se o operador tiver
instalado o cartucho incorrecto no sistema.

Outra possibilidade é que o sistema possua um
versao mais antiga do software que nao consegue
aceitar o cartucho.

1. Se nao tiver instalado o cartucho correcto,
substitua o cartucho pelo tipo correcto.

2. Se o cartucho nao for compativel com o
software, utilize um cartucho diferente ou
instale a versao correcta do software.

Em seguida, substitua o cartucho de medicao
por um novo.

Ainstalacdao do novo software do sistema a partir da
rede nao foi bem sucedida.

1. Certifique-se de que foi introduzido o nome ou o
endereco IP correcto na Configuracdo do
sistema que contém o novo software.

2. Certifique-se de que o novo software esta
disponivel no sistema de origem.

3. Certifique-se de que o sistema RAPIDComm ou o
sistema de origem esta configurado para
comunicar com o sistema RAPIDPoint 500e.

4. Certifique-se de que o sistema RAPIDPoint 500e
esta configurado para comunicar com o sistema
RAPIDComm ou com o sistema de origem.

5. Verifique se todos os cabos estao correctamente
ligados.

6. Instale novamente o software.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
Volume de O sistema nao consegue apresentar os resultados
amostra da amostra do paciente ou de CQ porque nao tem

insuficiente. O
sistema nao pode
terminar a
analise.
Selecione o
botao Continuar
para iniciar a
desobstrucao do
sistema.
Substitua a porta
de entrada da
amostra quando
solicitado.

Validade do
cartucho M
expirou

Cartucho M nao
valido

amostra suficiente para concluir a analise. Isto pode
ocorrer se o dispositivo de amostra nao contiver
quantidade de amostra suficiente ou se uma
obstrucao estiver a impedir que o sistema aspire
uma quantidade suficiente de amostra para analise.
A mensagem de Amostra insuficiente aparece no
registo de eventos.

1. Selecione Continuar para remover a mensagem
e, em seqguida, substitua a porta de entrada da
amostra por uma nova porta de entrada quando
solicitado. Consulte SubstituicGo da Porta da
Amostra, pagina 6-57.

2. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme descrito em Substituicdo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminacéo, pagina 5-6.

3. Certifique-se de que o dispositivo de amostras
que utiliza contém amostra suficiente.
Consulte Colheita e Manuseamento de
Amostras de Doentes, pagina 2-6 para

identificar o volume minimo de amostra para o
dispositivo de amostra que esta a utilizar.

A data de validade ou de vida util do cartucho de
medicdo expirou ou o cartucho encontra-se vazio.

Consulte SubstituicGo dos Cartuchos de MedicGo e
de Lavagem/Eliminac@o, pagina 5-6 para substituir
ambos os cartuchos.

O sistema deteta que foi instalado um cartucho de
medicdo fora do prazo de validade, que foi
reinstalado um cartucho de medicdo usado ou que
foi instalado um cartucho de medicdao sem que
fosse utilizado o método solicitado a partir do ecra
Sistema.

O sistema é incapaz de utilizar o cartucho.

Consulte SubstituicGo dos Cartuchos de MedicGo e
de Lavagem/Eliminac@o, pagina 5-6 para substituir
ambos os cartuchos.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Nao hé cartucho
AQC

Sem cartucho M

Impressora sem
papel

Sem Cartucho W

O sistema detecta que nao foi instalado qualquer
cartucho AutomaticQC.

Consulte SubstituicGo do Cartucho AutomaticQC,
pagina 5-11 para instalar o cartucho.

Se tiver acabado de instalar o cartucho
AutomaticQC, o cartucho pode nao estar
correctamente instalado ou o sistema pode ter um

problema. Contacte o servico de assisténcia técnica.

Nota Se precisar de continuar a analisar as
amostras do paciente, retire o cartucho
AutomaticQC e desactive a opcao AutomaticQC
em Configuragao. Consulte as medidas corretivas
em Substituicdo do Cartucho AutomaticQC,
pagina 6-60.

O sistema detecta que nao foi instalado qualquer
cartucho de medicao.

Consulte SubstituicGo dos Cartuchos de MedicGo e
de Lavagem/Eliminacéo, pagina 5-6 para proceder a
instalacao de ambos os cartuchos.

Se tiver acabado de instalar o cartucho de medigao,
o cartucho pode nao estar correctamente instalado
ou o sistema pode ter um problema. Contacte o
servico de assisténcia técnica.

A impressora esta sem papel.

1. Instale um novo rolo de papel conforme descrito
em SubstituicGo do Papel da Impressora,
pagina 5-24.

2. Se necessario, aceda o menu Resultados para
localizar e imprimir os resultados das amostras
ou os dados de calibracao que nao foram
impressos enquanto a impressora estava sem

papel.

O sistema detecta que nao foi instalado qualquer
cartucho de lavagem/descarte.

Consulte Armazenamento de Cartucho e Notas de
Instalacdo, pagina 5-2 para proceder a instalacao de
um novo cartucho.
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Resolucao de Problemas

Mensagem Causa provavel e medida corretiva

Fora dos limites O parametro apresentado na mensagem esta acima

de laudo: ou abaixo do limite de medicao valido. O simbolo
apropriado, ----- T ou - J, aparece junto ao nome

do parametro no ecra de resultados e no relatério.

Consulte Problemas Indicados Por Simbolos de
Resultados no Ecrd e nos Relatdrios, pagina 6-44,
para identificar as causas e as acoes corretivas a
serem tomadas para os resultados que estejam fora
-do -intervalo.

Lote de CQ Nao Os controlos estao programados para a analise do

Definido CQ exigido, mas nao foram introduzidas
informacoes do lote para um controlo actualmente
programado.

Defina um novo lote de controlo como descrito em
Definicdo de Novos Lotes de Controlos para a
Andlise do CQ Exigido, pagina 4-37 e, em seguida,
analise os controlos programados.

Validade do Os controlos estao programados para a analise do
material para CQ CQ exigido, mas o lote para o controlo actualmente
expirou programado expirou.

Defina um novo lote de controlo como descrito em
Defini¢Go de Novos Lotes de Controlos para a
Andlise do CQ Exigido, pagina 4-37 e, em seguida,
analise os controlos programados.

Resultado O sistema detectou uma resposta atipica quando se

questionavel: mediam os parametros identificados na mensagem.
O sistema nao apresenta os resultados do
parametro afectado.

Analise novamente a amostra para verificar o
resultado.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Fazer CQ exigido

Sensores nao
disponiveis
para CQ

SulfHb > 1,5%

Erro do sistema.
Aguarde. O
sistema estd a
tentar recuperar
do erro.

Aparece quando o proximo CQ exigido esta
programado para ser analisado. A hora a que o CQ
deve ser analisado aparece juntamente com a
mensagem.

Selecione o botao CQ para iniciar a andlise de CQ
programada. A mensagem desaparece quando o CQ
é concluido.

Os controlos estao programados para a analise do
CQ exigido ou para a analise AutomaticQC,mas
todos os parametros programados para o proximo
nivel de analise do CQ estao indisponiveis

(por exemplo, por ndo terem sido calibrados).

Determine por que razao os parametros nao estao
disponiveis e corrija o problema. Consulte
Substituicdo dos Cartuchos de Medicdo,

pagina 6-59, para obter mais informagdes.

O sistema detecta a presenca de Sulfemoglobina na
amostra numa concentracao estimada superior a
1,5%.

O sistema detecta a existéncia de uma condicao que
impede o funcionamento de rotina. O sistema estd a
tentar corrigir o problema.

Pode selecionar Continuar para remover a
mensagem. No entanto, o sistema permanece no
ecra Sistema e apresenta a mensagem novamente
a cada 5 minutos enquanto tenta corrigir o
problema. Se o sistema nao conseguir corrigir o
problema, exibe uma mensagem a solicitar que
contacte o servico de assisténcia técnica.

1. Opere o sistema num ambiente com
temperatura entre 15°C e 30°C.

2. Se osistema solicitar que contacte a assisténcia,
registe a mensagem e contacte o servico de
assisténcia técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Erro do sistema.

Desligar o
interruptor de
alimentacao.
Espere

10 segundos e
ligue o
interruptor.

O sistema exige
atencao do
operador

Ocorreu um erro electrénico ou de processamento.

1.

Encerre o sistema conforme descrito em
Encerramento do Sistema e Mudanca de Local
do Sistema, pagina 6-67, aguarde 10 segundos
e, em seqguida, reinicie-o.

Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.

A mensagem aparece no ecra Inicio- de Sessao se
ocorrer uma das seguintes condicdes:

A analise do CQ exigido esta programada.

Os cartuchos estao com a data de validade
quase expirada ou estao quase vazios.

Um ou mais parametros estao desactivados
porque foram reprovados na analise do CQ
exigido ou na analise AutomaticQC, porque a
analise do CQ exigido nao foi realizada quando
programada ou porque os parametros nao
foram calibrados.

Introduza a sua palavra-passe e selecione o
botdo Continuar.

Visualize o ecra Analise para determinar o que
deve ser feito e, em seguida, tome a medida
mais adequada.

Consulte Para obter um mapa dos menus que
apresenta a localizacGo dos menus, submenus
e as teclas de funcdo do RAPIDPoint 500e,
consulte Anexo G, Mapa de Menus do
RAPIDPoint 500e., pagina 1-51 se precisar de
mais informacgdes sobre o ecra de estado e
sobre os simbolos que aparecem nesse ecra e
no cabecalho.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Temperatura
inadequada

Temperatura fora
dos limites

Aviso sobre
temperatura

O sistema detecta que a temperatura do médulo do
sensor esta fora do intervalo de medicao aceitavel.
Esta mensagem é apresentada quando um cartucho
de medicao novo esta a aquecer, quando o sistema
estd a aquecer ap6s ter sido encerrado e quando a
porta permanece demasiado tempo aberta.

1. Aguarde até que o sistema remova a mensagem
do ecra Sistema antes de analisar as amostras.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a
mensagem e contacte o servigo de assisténcia
técnica.

O sistema detecta que a temperatura da amostra

esta para além do limite de medicao aceitavel no

final da analise da amostra. Esta mensagem aparece
normalmente quando a amostra é analisada antes
de o cartucho de medic¢do atingir a sua temperatura
normal de funcionamento. O sistema nao apresenta
os resultados da amostra.

Execute nova anadlise da amostra. Se a mensagem
aparecer novamente, registe a mensagem e
contacte o servico de assisténcia técnica.

O sistema deteta que a temperatura do médulo do
sensor esta fora do intervalo de 37°C + 0,20°C.

Esta mensagem é apresentada quando um cartucho
de medicdo novo esta a aquecer, quando o sistema
estd a aquecer ap6s ter sido encerrado e quando a
porta permanece demasiado tempo aberta.

Se necessario, pode analisar amostras enquanto
esta mensagem é apresentada.

1. Se possivel, antes de analisar as amostras
aguarde até que o sistema remova a mensagem
do ecra Sistema, indicando que a temperatura
esta agora dentro do intervalo.

2. Se a mensagem aparecer novamente, registe a

mensagem e contacte o servico de assisténcia
técnica.
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Resolucao de Problemas

Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Nao é possivel
seleccionar o
idioma porque a
versao actual nao
esta instalada.
Instale a versao
mais recente
para seleccionar
o idioma.

O sistema
detectou uma
obstrucdo e nao
consegue
concluir a
analise.
Selecione o
botao Continuar
para iniciar a
sequéncia para
limpar a
obstrucao.
Substitua a porta
de entrada da
amostra quando
solicitado.

A versao actual do software para o idioma
seleccionado na Configuracdao nao esta instalada no
sistema.

1. Obtenha o software que contém a versao mais
recente do idioma que pretende seleccionar.
Deve ser a mesma versao do idioma inglés
instalado no sistema.

2. Instale a versao mais recente do software para o
idioma que pretende. Consulte InstalacGo de
Novo Software, pagina 7-10.

3. Seleccione novamente o idioma em
Configuracao.
O sistema nado pode analisar a amostra actual do
paciente ou do CQ porque detecta uma obstrucao
na amostra. Esta obstrucdo pode ocorrer se a
amostra contiver coagulos de fibrina. Este evento
faz com que apareca uma mensagem D39
Obstrucao no registo de eventos.

1. Selecione Continuar para remover a mensagem
e, em sequida, substitua a porta de entrada da
amostra por uma nova porta de entrada quando
solicitado. Consulte Substituicdo da Porta da
Amostra, pagina 6-57.

2. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme descrito em Substituicdo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminac@o, pagina 5-6.

3. Para evitar a formacao de codgulos nas
amostras do paciente, certifique-se de que
utiliza as técnicas de colheita, armazenamento,
manuseamento e mistura recomendadas,
conforme descrito em Colheita e
Manuseamento de Amostras de Doentes,
pagina 2-6.

Para as amostras de CQ, certifique-se de que utiliza

sempre as técnicas de armazenamento e

manuseamento recomendadas pelo fabricante.
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Resolucao de Problemas

pagina 6 — 32

Mensagem Causa provavel e medida corretiva
O sistema nao O sistema nao consegue apresentar os resultados
detectou a da amostra do paciente ou de CQ porque nao

presenca de uma
amostra. Retire o
dispositivo de
amostra, se foro
caso, e selecione
o botao
Continuar.
Substitua a porta
de entrada da
amostra quando
solicitado.

A validade desta
palavra-passe
esta prestes a
expirar. Renove a
palavra-passe
antes que o
acesso ao
sistema seja
negado.

detectou a amostra a movimentar-se no sistema.
Isto pode ocorrer se o dispositivo de amostra nao for
inserido na porta de entrada da amostra, se uma
obstrucao bloquear o fluxo da amostra ou se a
etiqueta de uma seringa fizer com que ela se
desprenda. Este evento faz com que apareca uma
mensagem D39 Obstrucao no registo de eventos.

1. Quando solicitado, substitua a porta de entrada
da amostra por uma nova. Consulte
SubstituicGo da Porta da Amostra, pagina 6-57.

2. Quando solicitado, substitua os cartuchos
conforme descrito em Substituicdo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminacé@o, pagina 5-6.

3. Para evitar a formacao de codgulos nas
amostras do paciente, certifique-se de que
utiliza as técnicas de colheita, armazenamento,
manuseamento e mistura recomendadas,
conforme descrito em Colheita e
Manuseamento de Amostras de Doentes,
pagina 2-6.

4. Certifique-se de que as etiquetas afixadas a
seringa nao vao impedir a entrada da seringa no
sistema, fazendo com que ela se desprenda.

Se necessario, posicione a etiqueta na parte
posterior do cilindro da seringa, préximo do
émbolo.

Esta mensagem pode aparecer em sistemas ligados
ao sistema RAPIDComm. A mensagem indica que
sua licenca expira em 14 dias e que ap6s ultrapassar
a data de validade da licenca ja ndao podera aceder
ao sistema. Contacte o supervisor do sistema para
renovar a sua palavra-passe.
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Mensagem Causa provavel e medida corretiva

A validade da Esta mensagem pode aparecer em sistemas ligados
palavra-passe ao sistema RAPIDComm. A mensagem indica que a
expirou. Renove sua licenca expirou e que nao pode aceder ao

a palavra-passe sistema. Contacte o administrador do sistema para
para aceder ao renovar a sua palavra-passe.

sistema.

Erro O sistema detecta um problema que nao pode ser
irrecuperavel do corrigido. Contacte o servico de assisténcia técnica.
sistema.

Contacte o seu
representante do
servico de
assisténcia
técnica para
obter ajuda.
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Mensagem

Causa provavel e medida corretiva

Ligacao falhada.
Reveja os valores
de configuracao.
Certifique-se de
que os cabos
estao ligados e
que a rede esta a
funcionar.

Validade do
cartucho W
expirou

Quando selecionou o botdao Continuar no ecra
Configuracao do LIS, o sistema tentou ligar-se ao
sistema de gestao de dados RAPIDComm ou
POCcelerator ou ao LIS, mas a ligagao nao foi
estabelecida.

1.

Selecione o botao Continuar para visualizar o
ecra Configuracdo do LIS.

Verifique se introduziu as definicdes de
comunicacao corretas e, em seguida, selecione
o botdo Continuar.

Consulte Teste de Verificacdo de Proficiéncia,
pagina 8-78, para obter mais informacdes
sobre as definicoes de comunicacao.

Se a ligagao falhar novamente, certifique-se de
que o sistema RAPIDComm ou POCcelerator ou
o LIS consegue aceitar mensagens do sistema
RAPIDPoint 500e.

Certifique-se de que o sistema de gestao de
dados RAPIDComm ou POCcelerator ou o LIS
esta corretamente configurado para comunicar
com o sistema RAPIDPoint 500e.

Certifique-se de que o cabo nao esta danificado
e que é o cabo correcto para ligar os sistemas.

Se necessario, selecione Nenhum no ecra
Comunicacgdes para desligar a ligagao até
conseguir resolver o problema.

A vida util do cartucho de lavagem/descarte acabou
ou o cartucho esta vazio.

Consulte Substituicdo do Cartucho de Lavagem/
Eliminacdo, pagina 5-4 para proceder a substituicao
do cartucho de lavagem/eliminacao.
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Problemas Indicados Pela Indisponibilidade dos Botdes Tipo de
Amostra e Parametros

A indisponibilidade dos botdes aponta para a existéncia de possiveis
problemas no sistema. A tabela que se seque descreve causas provaveis e
as acoes corretivas indicadas por botdes indisponiveis.

Os botdes que utiliza para selecionar o tipo de amostra do doente nao
estao disponiveis.

O botdo da seringa de CQ também nao esta disponivel.

Causa provavel Acao Corretiva

L _ Substituiu o cartucho de Analise as amostras do CQ
medicao mas ainda nao analisou exigido, como descrito em
os controlos programados para Andlise das Amostras do CQ
o cartucho instalado Exigido, pagina 4-12.
recentemente.

O botao Executar CQ no ecra Analise nao esta disponivel.

Causa provavel Acao Corretiva

O lote do controlo programado 1. Defina um novo lote de

expirou ou nao foi inserido controlo conforme descrito

nenhum lote para o controlo. emDefinicdo de Novos Lotes de
Controlos para a Andlise do CQ
Exigido, pagina 4-37.

2. Analise os controlos
programados conforme
descrito em Andlise das
Amostras do CQ Exigido,
pagina 4-12.
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6™

pagina 6 — 36

O parametro encontra-se a amarelo e a inscricao CQ surge no canto

inferior esquerdo.

Causa provavel

Acao corretiva

O sensor desviou-se desde a
Gltima calibracao automatica.

Para pH, pO,, pCO,, Na*, K*, Ca™,
CI" e Glu, realize uma calibracao de
2 pontos.

Para Lac, tHb e nBili, realize uma
calibracao completa.

A analise do CQ exigido para o
parametro nao foi efetuada
porque ocorreram erros durante
0 armazenamento ou o
manuseamento do controlo.

1. Siga as instrucoes de
armazenamento e
manuseamento fornecidas no
folheto informativo do produto
para o controlo.

2. Analise as amostras de CQ,
conforme descrito em Andlise
de Amostras de CQ Ndo
Programado, pagina 4-15. Se os
resultados estiverem dentro do
intervalo, ative o parametro
conforme descrito em Grdfico
Levey-Jennings, pagina 4-33.
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O parametro
encontra-se a
amarelo e a
inscricao CQ
surge no canto
inferior
esquerdo.

Causa provavel

O(s) parametro(s) foi(foram)
reprovado(s) pelo AutomaticQC
porque o cartucho de medicao
ou do AutomaticQC nao estd a
funcionar corretamente.

Acao Corretiva

Realize os seguintes passos até que
o sistema esteja pronto para ser
utilizado.

1. Efectue até duas calibracoes de
2 pontos. Se nao estiver
disponivel uma calibracao de
2 pontos, aguarde que o
sistema efectue uma calibracao
automatica.

2. Se nao forem obtidas
calibracdes de 2 pontos
adequadas, o problema reside
no cartucho de medicao.
Substitua o cartucho de
medicao. Consulte SubstituicGo
dos Cartuchos de Medicéo e de
Lavagem/Eliminacado,
pagina 5-6.

3. Seas calibragdes de 2 pontos
para o parametro forem bem
sucedidas, efetue outra analise
AutomaticQC para o nivel de
controlo reprovado. Consulte
Andlise de Amostras
AutomaticQC, pagina 4-10.
Uma analise AutomaticQC bem
sucedida significa que o
sistema esta pronto a ser
utilizado.
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O parametro
encontra-se a
amarelo e a
inscricao CQ
surge no canto
inferior
esquerdo.

Acao Corretiva

Se o parametro for reprovado
na analise AutomaticQC no
passo 3, analise uma amostra
de CQ para o nivel reprovado
utilizando material de CQ de
uma ampola. Consulte Andlise
de Amostras de CQ Néo
Programado, pagina 4-15.

Se o sistema for reprovado no
CQ da ampola na etapa 4, o
problema reside no cartucho de
medicao. Substitua o cartucho
de medicdo.

Consulte SubstituicGo dos
Cartuchos de Medicdo e de
Lavagem/Eliminagéo,

pagina 5-6.

Se o sistema for aprovado no
CQ da ampola na etapa 4, o
problema reside no cartucho
AutomaticQC.

Substitua o cartucho
AutomaticQC. Consulte
Substituicdo do Cartucho
AutomaticQC, pagina 5-11.

Efectue outra andlise
AutomaticQC para o nivel de
controlo reprovado.

Se o sistema continuar a ser
reprovado nas analises

AutomaticQC, contacte o
servico de assisténcia técnica.
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Causa provavel Acao Corretiva

O parametro foi reprovado na 1. Verifique os intervalos alvo

@ analise do CQ exigido ou estabelecidos para o controlo.
O parametro AutomaticQC porque os 2. Seespecificar intervalos alvo
encontra-se a intervalos-alvo para um ou mais mais estreitos do que os
amarelo e a parametros sao demasiado fornecidos juntamente com o
inscricio cQ  &streitos. controlo, a andlise do CQ exigido
surge no canto ou AutomaticQC pode nao ser
inferior bem sucedida mais vezes.
esquerdo. Consulte Visualizacdo e Edicdo

dos Limites Alvo Para o
Controlo de Qualidade,
pagina 4-38 se precisar de
ajustar os limites alvo.

3. Para as amostras do CQ exigido,
analise as amostras conforme
descrito em Andlise das
Amostras do CQ Exigido,
pagina 4-12. Se os resultados
estiverem dentro do intervalo,
ative o parametro conforme
descrito em Grdfico Levey-
Jennings, pagina 4-33.

4. Para as amostras AutomaticQC,
analise as amostras conforme
descrito em Andlise de
Amostras AutomaticQC,
pagina 4-10. Se os resultados
estiverem dentro do intervalo,
o sistema activa o parametro.

5. Seaanalise de CQ para o
parametro continuar a nao ser
bem-sucedida, substitua os
cartuchos conforme descrito
em SubstituicGo dos Cartuchos
de Medicdo e de Lavagem/
Eliminacdo, pagina 5-6.
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O parametro encontra-se a purpura e a inscricao CQ surge no canto

! inferior esquerdo.

Causa provavel Acao Corretiva

A anadlise do CQ exigidonao 1. Analise todos os controlos

foi executada quando atualmente programados conforme

programada. descrito em Andlise das Amostras do
CQ Exigido, pagina 4-12.

2. Se os controlos programados nao
contiverem os parametros
necessarios, analise o CQ para os
parametros, conforme descrito em
Andlise de Amostras de CQ NéGo
Programado, pagina 4-15. Se os
resultados estiverem dentro do
intervalo, ative o parametro
conforme descrito em Grdfico Levey-
Jennings, pagina 4-33.

O parametro aparece com uma unica linha na diagonal.

\1\ Causa provavel Acao Corretiva

A calibracao do parametro 1. Consulte o Registo de eventos para

nao foi bem sucedida. determinar o que provocou a falha
na calibracao do parametro e siga as
solucdes apropriadas para aquele
evento.

2. Calibracbes subsequentes poderao
disponibilizar novamente o
parametro. Se o parametro
permanecer sem calibracao,
substitua os cartuchos conforme
descrito em SubstituicGo dos
Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/
Eliminacdo, pagina 5-6.
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e

O parametro foi desativado
em Configuracao e, em
seguida, foi novamente
ativado.

Efetue uma calibracao de 2 pontos para
tornar o parametro novamente
disponivel, exceto para tHb e nBili, que
exigira uma calibracao completa.

O parametro aparece com uma cruz.

Causa provavel

Acao Corretiva

O parametro nao efetuou a
calibracao de forma
adequada, sendo pouco
provavel que fique
disponivel mediante
calibracoes adicionais.

Se precisar do parametro reprovado
para efetuar a analise da amostra,
substitua os cartuchos conforme
descrito em Substituicdo dos Cartuchos
de Medicdo e de Lavagem/Eliminacdo,
pagina 5-6.

Ocorreu um erro que pode
ter sido causado por ndao
terem sido obtidas
calibragdes adequadas. No

entanto, o problema podera

ter uma outra causa que
pode ser corrigida através
de intervencoes adicionais.

Consulte o Registo de eventos para
determinar o que provocou a falha na
calibracao do parametro e siga as
solugdes apropriadas para aquele
evento.
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i

O simbolo de Medigao aparece no cabecalho.

Causa provavel

Acao Corretiva

A validade dos cartuchos de
medicao e de lavagem/
eliminacdo esta prestes a
expirar ou os cartuchos
estao quase vazios.

O cabecalho apresenta o
nimero de amostras ou o
tempo restante para os
cartuchos ficarem vazios ou
a sua validade expirar.

Nao é necessario tomar nenhuma
medida neste momento. O operador
pode monitorizar o nimero de
amostras e o tempo restante para
determinar quando pretende substituir
os cartuchos. O sistema solicita ao
utilizador que substitua os cartuchos
quando estes estiverem vazios ou
quando o seu prazo de validade expirar.

O simbolo do Cartucho de Lavagem/Eliminacao surge no cabecalho.

Causa provavel

Acao Corretiva

O cartucho de lavagem/
eliminacdao em breve estara
vazio ou com a data de
validade vencida.

O cabecalho apresenta o
nimero de amostras ou o
tempo restante para o
cartucho de lavagem/
descarte ficar vazio ou a sua
validade expirar.

Nao é necessario tomar nenhuma
medida neste momento. Pode
monitorizar o nimero de amostras e o
tempo restante para determinar
guando sera necessario substituir o
cartucho de lavagem/descarte.

O sistema solicita ao utilizador que
substitua o cartucho quando este
estiver vazio ou quando o seu prazo de
validade expirar.

pagina 6 — 42

O simbolo do Cartucho AutomaticQC surge no cabecalho.

Causa provavel

Acao Corretiva

O cartucho AutomaticQC
em breve estard vazio ou
com a data de validade
vencida. O cabecalho
apresenta o numero de
amostras ou o tempo
restante para o cartucho
AutomaticQC ficar vazio ou
a sua validade expirar.

Nao é necessario tomar nenhuma
medida neste momento. Pode
monitorizar o nimero de amostras e o
tempo restante para determinar
quando sera necessario substituir o
cartucho AutomaticQC. O sistema
solicita ao utilizador que substitua o
cartucho quando este estiver vazio ou
quando o seu prazo de validade expirar.
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A lampada de halogéneo CO-ox apagou-se.

Causa provavel

Acao Corretiva

A lampada fundiu-se.

1. Encerre o sistema conforme
descrito em Encerramento do
Sistema e Mudanca de Local do
Sistema, pagina 6-67, aguarde
10 segundos e, em seguida,
reinicie-o.

Se mesmo assim a lampada nao
acender, a mensagem D75 Falha

na lampada aparecera no registo
de eventos.

2. Substitua a lampada conforme
descrito em Substituicdo da
Ladmpada CO-ox, pagina 6-64.

O botao Iniciaré Nota O botao Iniciar ndao é apresentado porque se trata de um

apresentado a
cinzento. uma seta.

Causa provavel

botao de texto. O botao apresenta a palavra Iniciar juntamente com

Acao Corretiva

Se todos os parametros
estiverem disponiveis, o
sistema de gestao de dados
RAPIDComm ou
POCcelerator ou o LIS ligado
ao sistema RAPIDPoint 500e
desativou as funcoes de
analise do sistema
RAPIDPoint 500e.

Nao existe nenhum
parametro disponivel
porque todos reprovaram
nas analises de CQ
programadas ou a analise
de CQ programada nao foi
realizada.

Execute outras tarefas, tais como
visualizacdo de resultados e acesso as
opg¢des de configuracao, se necessario.
Se precisar de analisar amostras,
contacte o supervisor do sistema.

O sistema ainda é capaz de analisar
amostras de CQ. Execute os
procedimentos de resolucao de
problemas descritos nesta seccao
referentes a analises de CQ reprovadas
e a andlises de CQ nao realizadas
quando programadas.
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Resolucao de Problemas

Problemas Indicados Por Simbolos de Resultados no Ecra e nos

Relatorios

A tabela que se segue identifica os simbolos que podem aparecer com os
resultados nos ecras e nos relatorios impressos:

----- T ou--—-4 Estessimbolos aparecem em vez de um resultado no ecra de resultados

e no relatoério.

Causa provavel Acao Corretiva

O resultado do parametro 1.

estd acima (----- T) ou abaixo
(- i) do intervalo de
relatério para o parametro.

Utilize as técnicas de colheita de
amostras e os anticoagulantes
corretos conforme descrito em
Colheita e Manuseamento de
Amostras de Doentes, pagina 2-6.

Utilize as técnicas de
armazenamento, manuseamento e
mistura recomendadas, conforme
descrito em Colheita e
Manuseamento de Amostras de
Doentes, pagina 2-6.

Analise novamente a amostra,
assegurando que nao contém
bolhas. A verificacdo da existéncia de
bolhas é especialmente importante
para as amostras introduzidas a
partir de tubos capilares.

Analise as amostras de CQ e
verifique se os resultados do CQ
estao dentro dos intervalos alvo.

————— ? Este simbolo aparece em vez de um resultado no ecra de resultados e

no relatério.

Causa provavel Acdo Corretiva

O sistema detectou uma Analise novamente a amostra para
resposta atipica ao medir verificar o resultado.

este parametro.
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? Um destes simbolos aparece em vez de um resultado no ecra de
<? resultados e no relatorio.
>?

Causa provavel Acdo Corretiva

O resultado apresentado é Analise novamente a amostra com a
questionavel. O sistema nao opgao dos Limites analiticos, a opgao
deve estar configurado para  Exibir resultados questionaveis, ou
utilizar simultaneamente a ambas, desactivadas.

funcionalidade dos Limites

analiticos e a funcionalidade

Exibir resultados

guestionaveis.

O simbolo ? é apresentado
sem valor na lista do doente
no ecra Resultados.

Os simbolos <? e >? sao
apresentados com valores
nos relatérios impressos e no

visor.
> Este simbolo aparece em vez de um resultado no ecra de resultados e
no relatério.
Causa provavel Acao Corretiva
O resultado é superior ao Analise a amostra novamente para

limite do intervalo analitico.  verificar o resultado.

< Este simbolo aparece em vez de um resultado no ecra de resultados e
no relatorio.
Causa provavel Acdo Corretiva
O resultado é inferior ao Analise a amostra novamente para

limite do intervalo analitico.  verificar o resultado.
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pagina 6 — 46

Nao Ha Apresentacao de Resultados nos Ecras ou nos Relatérios

Se alguns resultados individuais nao aparecerem nos ecras e relatérios,
certifique-se de que os parametros nao foram desativados por terem sido
reprovados no CQ exigido ou AutomaticQC, ou por nao ter sido executada
anadlise de CQ exigido ou ainda porque estao fora da calibracao, conforme
descrito em Problemas Indicados Pela Indisponibilidade dos Botées Tipo de
Amostra e ParG@metros, pagina 6-35. Consulte esta seccao para identificar
outras causas da auséncia de resultados nos ecras e nos relatorios.

Causa provavel

Acao Corretiva

O parametro foi
desativado no ecra
Andlise.

O parametro foi
desativado
em Configuragao.

O sistema de gestao de
dados RAPIDComm ou
POCcelerator ou o LIS
ligado ao sistema
RAPIDPoint 500e
desativou o parametro.

Analise novamente a amostra, assegurando
que o parametro esta ativado no ecra Analise,
como descrito em Analisar Amostras de
Pacientes, pagina 2-22.

Certifique-se de que o parametro esta ativado
na Configuracao, conforme descrito em
Selec@o de Paradmetros e Unidades de Medida,
pagina 8-27.

Se precisar de analisar amostras e obter
resultados para este parametro, contacte o
supervisor do sistema.
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Causa provavel Acao Corretiva

O sistema nao 1. Verifique se o sistema apresentou

conseguiu reportar um resultados validos para todos os

resultado porque um parametros necessarios.

parametro utilizado para Consulte Selecdo de Parametros e

determinar o resultado Unidades de Medida, pagina 8-27 para

nao foi apresentado, identificar os parametros que dependem

nao esta disponivel ou de outros parametros para apresentarem

os dados demograficos resultados.

da amostra nao foram . e )
2. Se aedicao dos dados demograficos esta

introduzidos. . . -
ativada na Configuracdo, recupere os

resultados da amostra e introduza os
valores dos dados demograficos da
amostra conforme descrito em EdicGo dos
Dados Demograficos no Ecré Recuperacdo,
pagina 2-39.

Consulte Selecdo da Edicdo de Dados
Demogrdficos, pagina 8-68 se precisar de
ativar esta opcao.

3. Certifique-se de que os parametros e 0s
dados demograficos da amostra estao
ativados na Configuracao, conforme
descrito em Selecdo de ParGmetros e
Unidades de Medida, pagina 8-27 e
Selecdo de Dados Demogrdficos do
Paciente e da Amostra, pagina 8-10.
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pagina 6 — 48

Causa provavel

Acao Corretiva

Selecionou o botao para
amostra venosa mista e
s6 se pode proceder a
medi¢ao de pO, ou pO,,
tHb e nBili.

Para amostras de CQ,
nao foram apresentados
resultados de
gasometria arterial,
parametros eletroliticos,
glicose, lactato,
hemoglobina e nBili
porque o controlo ndo
contém esses
parametros.

O sistema apresenta apenas os resultados de
pO,, tHb e nBili devido a presenca de
substancias interferentes provenientes de
determinados cateteres. Os outros parametros
nao estao disponiveis. Se souber que nenhuma
das suas amostras mistas venosas-arteriais foi
colhida a partir de um cateter que continha
cloreto de benzalcénio, pode emitir um
relatorio de todos os resultados desactivando,
na Configuracao, a correccao para
interferéncias em amostras mistas venosas-
arteriais. Consulte Selecdo de Corre¢éo para
Interferéncias, pagina 8-71.

Confirme se esta a utilizar o material de CQ
que suporta os parametros que esta a testar.
Analise os niveis 1, 2 ou 3 para obter
resultados de CQ para gasometria arterial,
parametros eletroliticos, glicose, lactato, nBili
e hemoglobina.
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Problemas com o Leitor de Cédigos de Barras

O leitor de codigos de barras integrado no sistema RAPIDPoint 500e
suporta a leitura de cédigo de barras 1D e 2D. Os dados dos controlos do
CQ exigido sao introduzidos utilizando um cédigo de barras 2D. A leitura de
codigos de barras 2D permite a entrada de campos de dados Unicos ou
multiplos.

O sistema RAPIDPoint 500e também permite a utilizacao de um leitor de
codigos de barras 2D externo através da porta de série situada no painel
posterior.

Utilize a tabela que se segue para identificar as causas dos problemas com
o codigo de barras ou com o leitor de cédigos de barras:

Problema Causa provavel e medida corretiva

Nao aparece O cbdigo de barras esta desativado em

qualquer Configuracao, foi selecionada uma simbologia
informacao ao errada ou o formato nao foi especificado. Consulte
efetuar a leitura Configurag@o do Sistema RAPIDPoint 500e para
dos codigos de Leitura de um Cdédigo de Barras 1D, pagina 8-41.
barras. Se estiver a utilizar um leitor de cédigos de barras

externo, o leitor de cddigos de barras externo nao
foi corretamente ligado ao sistema. Volte a ligar o
leitor de cédigos de barras.

Consulte LigacGo a Um Leitor de Cédigos de Barras
Externo, pagina 8-87.

O sistema nao reconhece o codigo de barras.

Se estiver a utilizar um leitor de cédigos de barras
externo, certifique-se de que o leitor esta
corretamente ligado ao sistema RAPIDPoint 500e.

Ao efetuar a Ao efetuar a leitura do codigo de barras, foi
leitura de ID do selecionado o campo errado.
doente ou do Selecione o botdo para o campo apropriado, ou
numero de _ selecione o campo e, em seguida, proceda a leitura
acesso, o codigo do cédigo de barras correspondente. Por exemplo,
de barras aparece selecione ID do Doente e, em sequida, efetue a
no campo errado leitura do coédigo de barras de ID do doente.
no ecra.
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Problema

Causa provavel e medida corretiva

O leitor de
codigos de barras
trabalha de
maneira
intermitente, ou
os dados nao
aparecem no ecra
quando efetua
leitura.

Um fraco desempenho do leitor de cédigos de
barras pode ser devido a imperfeicdes na técnica
de leitura, ma qualidade de impressao do cédigo de
barras ou porque a ligagao do cabo a porta nao esta
devidamente fixa no sistema RAPIDPoint 500e.

1. Utilize a técnica correta de leitura conforme
descrito em Técnica de Leitura Correta,
pagina 6-52.

2. Avalie a qualidade da impressao do cédigo de
barras e da etiqueta do cédigo de barras como
descrito em Qualidade do Cédigo de Barras,
pagina 6-52.

3. Certifique-se de que o leitor de cédigos de
barras esta ligado e se foram selecionados a
simbologia e os formatos corretos para os
codigos de barras do doente selecionados,
conforme descrito em Configuracdo do
Sistema RAPIDPoint 500e para Leitura de um
Cddigo de Barras 1D, pagina 8-41 para co6digos
de barras 1D.

Nota Assimbologias de codigos de barras

especificas de 2D estao ativadas por defeito e nao

requerem selecdo. E possivel selecionar mais do
que uma simbologia para a leitura de cédigos de
barras 1D e 2D.
Se utilizar cédigos de barras do tipo
Intercalado 2 de 5, verifique se introduziu os
comprimentos de codigos de barras corretos
para os cédigos que utiliza.

4. Certifique-se de que esta a efetuar a leitura do
codigo de barras correto para a amostra ou
controlo.

5. Se estiver a utilizar um leitor de cédigos de
barras externo, certifique-se de que o leitor
esta corretamente ligado ao sistema
RAPIDPoint 500e.
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Problema Causa provavel e medida corretiva
O leitor de Um fraco desempenho do leitor de cédigos de
codigos de barras barras pode ser devido a imperfeicdes na técnica
nao consegue de leitura, ma qualidade de impressao do cédigo de
efetuar a leitura barras ou porque a ligagao do cabo a porta nao esta
de cdédigos de devidamente fixa no sistema RAPIDPoint 500e.
barras O leitor de codigo de barras pode também precisar
anteriormente de ser reconfigurado.
lidos. 1. Utilize a técnica correta de leitura conforme
descrito em Técnica de Leitura Correta,
pagina 6-52.

2. Avalie a qualidade da impressao do cédigo de
barras e da etiqueta do cédigo de barras como
descrito em Qualidade do Cédigo de Barras,
pagina 6-52.

3. Certifique-se de que o leitor de codigos de
barras esta ligado e se foram selecionados a
simbologia e os formatos corretos para os
codigos de barras do doente selecionados,
conforme descrito em Configurac@o do
Sistema RAPIDPoint 500e para Leitura de um
Cddigo de Barras 1D, pagina 8-41.

Nota As simbologias de codigos de barras

especificas de 2D estdo ativadas por defeito e nao

requerem selecdo. E possivel selecionar mais do
que uma simbologia para a leitura de cédigos de
barras 1D e 2D.

4. Se utilizar cédigos de barras do tipo Interleaved
2 of 5, verifique se introduziu os comprimentos
de cédigos de barras correctos para os c6digos
que utiliza.

5. Certifique-se de que esta a efetuar a leitura do
cédigo de barras correto para a amostra ou
controlo.

6. Reconfigure o leitor de cddigos de barras.

7. Se estiver a utilizar um leitor de cédigos de barras
externo, certifique-se de que o leitor esta
corretamente ligado ao sistema RAPIDPoint 500e.
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Ativar o Leitor de Cédigos de Barras

O leitor de codigos de barras integrado encontra-se ligado por
predefinicao. Pode optar por activar um leitor de cédigos de barras externo
seguindo o procedimento que se segue:

1. No ecra Sistema, selecione Configuragao.
Selecione Impressoras + Dispositivos.
Selecione Configuracao do Cédigo de Barras.

Selecione Externo.

ok wN

Selecione o botao Continuar.

Técnica de Leitura Correta

Se estiver a utilizar um leitor de codigos de barras integrado ou externo,
siga as diretrizes que se seguem para assegurar uma leitura completa e
precisa:

* Seestiver a efectuar a leitura da etiqueta de um cédigo de barras 1D,
mova a etiqueta do cédigo de barras para que o leitor consiga ler cada
linha e espacgo existentes no cédigo de barras.

* Seestiver a efectuar a leitura de um codigo de barras 2D, mova a
etiqueta do cédigo de barras para que o leitor consiga ler cada forma.

Se estiver a utilizar um leitor de cédigos de barras externo, siga as diretrizes
que se seguem para assegurar uma leitura completa e precisa:

* Certifique-se de que segura no leitor com um determinado angulo em
relacao ao coédigo de barras.

Qualidade do Cédigo de Barras

Certifique-se de que a qualidade da etiqueta do cédigo de barras é
aceitavel. A etiqueta ideal do cédigo de barras 1D deve ter linhas claras,
nitidas e direitas com elevado contraste entre as partes claras e escuras.

A etiqueta de codigos de barras 2D ideal deve ter formas claras e nitidas
com elevado contraste entre as partes claras e as partes escuras. O melhor
contraste é obtido quando o fundo é branco e a parte impressa é preta.

A qualidade da etiqueta pode interferir na leitura correta. Evite utilizar
etiquetas com superficie muito plastificada ou com ma impressao dos
codigos de barras, como os encontrados em areas quebradas, manchadas
ou com outras irregularidades. Os fatores ambientais, como a exposi¢ao a
humidade ou aos raios ultravioleta também podem danificar os codigos de
barras durante o armazenamento ou utilizagao.
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Problemas da Impressora

Problema Causa provavel e medida corretiva
A impressora nao A impressora esta sem papel, o papel estd ao
imprime. contrario ou preso na impressora ou a

impressora nao esta ligada.

1. Seaimpressora estiver sem papel, instale
um novo rolo conforme descrito em
SubstituicGo do Papel da Impressora,
pagina 5-24.

2. Certifique-se de que o papel térmico nao
esta ao contrario e se esta a alimentar
corretamente, conforme descrito em
SubstituicGo do Papel da Impressora,
pagina 5-24.

3. Certifique-se de que o papel nao esta
encravado. Proceda a desobstrucao da
impressora, se necessario.

Se nao conseguir retirar o papel
encravado, contacte o servico de
assisténcia técnica.

4. Certifique-se de que a impressora esta
ligada conforme descrito em Selecdo de
Opc¢bes de Impresséo, pagina 8-38.

A impressora nao esta Proceda a substituicao do papel da

a imprimir impressora, conforme descrito em
correctamente. SubstituicGo do Papel da Impressora,
pagina 5-24.
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Problemas de Ecra Tatil

pagina 6 — 54

Problema

Causa provavel e medida corretiva

O ecra esta vazio.

O ecra esta escuro.

O ecra tactil responde
de maneira irregular
ao toque. Por exemplo,
tem de tocar no lado
direito ou esquerdo de
um item para o
seleccionar.

O ecra tactil nao
responde aos toques
ou responde de
maneira irregular apés
ter sido calibrado.

1. Certifique-se de que o interruptor de
alimentacao esta ligado.

2. Certifique-se de que o cabo de
alimentacao esta ligado ao sistema e a
tomada eléctrica.

3. Verifique se os fusiveis nao estao
queimados.
Se necessario, proceda a substituicao

dos fusiveis, conforme descrito em
Substituic@o de Fusiveis, pagina 6-62.

1. Assegure-se de que o ecra esta
ajustado quanto ao angulo de
visualizacao correcto.

2. Segure e aperte o engate na parte
superior do ecra e incline o ecra até ao
angulo correcto de visualizagao.

Certifique-se de que o controlo de
luminosidade do ecra esta ajustado para
que seja mais facil olhar para o ecra e para
que este nao fique pouco perceptivel.

No ecra Sistema, selecione Configuracao
> Opgoes do Sistema > Visor.

O ecra tactil precisa de ser calibrado.
Consulte Calibragdo da Tela de Toque,
pagina 6-55.

Ao mover o sistema para outro local, a tela
podera ficar descalibrada caso ocorra uma
alteracao na temperatura ambiente
superior a 5°C. Calibre o ecr3,

se necessario.

O ecra tactil foi calibrado de maneira
incorrecta. Contacte o servico de
assisténcia técnica.
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Calibracao da Tela de Toque

Utilize esse procedimento para calibrar o ecra tactil quando o ecra
responder de forma irregular aos toques. Por exemplo, se vocé precisar
tocar no lado esquerdo ou direito de um item para seleciona-lo a tela de
toque precisa ser calibrada.

Nota Apenas operadores com nivel de seguranca 1 e representantes da
Siemens podem calibrar a tela de toque.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

Selecione o botdo Sistema.
Selecione Configuracao.

Selecione Opg¢oes Protegidas.

vk wN

Selecione Calibracao do Ecra.

O ecra Calibracao é apresentando com o botao Alvo no canto superior
esquerdo do ecra.

Se nao pretender calibrar o ecra tactil, nao toque no ecra.

Ap6s 10 segundos, o sistema regressa automaticamente ao menu
Configuracdo. Se tocar no ecra apenas uma vez o sistema também
regressa ao menu Configuracao depois de 10 segundos.

PRECAUCAO

Toque apenas no botao exibido no ecra e toque neste botao apenas uma vez
cada vez que aparecer. Se tocar em qualquer outro local do ecra ou se tocar no
botdo mais de uma vez podera fazer com que o ecra fique inoperacional. Se isto
ocorrer, contacte o servico de assisténcia técnica.

6. Toque no botdo que aparece no canto superior esquerdo do ecra.

O botao desaparece por dois segundos e reaparece no canto inferior
direito do ecra.

7. Toque no botdo novamente quando este aparecer no ecra.

O sistema regressa ao menu Configuracao quando o ecra tatil estiver
calibrado.

8. Selecione duas vezes o botao Continuar para regressar ao ecra
Andlise.
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Problemas de Comunicacao

O simbolo de erro nas comunicacdes aparece nos ecras Analisando e

fg resultados.
C b
"\-—':

Problema Causa provavel e medida corretiva

Um sistema RAPIDComm 1. Certifique-se de que o cabo que liga os
ou POCcelerator ou um sistemas esta devidamente ligado a
sistema de informacao cada sistema.

laboratorial (LIS) ligado em 2. Certifique-se de que o cabo ndo esta
mterfacg nao comunica danificado e que é o cabo correcto
com o sistema para ligar os sistemas.

RAPIDPoint 500e. 3. Certifique-se de que o sistema de

gestao de dados RAPIDComm ou
POCcelerator ou o LIS esta
corretamente configurado para
comunicar com o sistema
RAPIDPoint 500e.

4. Certifique-se de que o sistema
RAPIDPoint 500e esta corretamente
configurado para poder comunicar
com o sistema RAPIDComm ou
POCcelerator ou com o LIS e verifique
também se a ligacao esta ativada.
Consulte Teste de Verificacdo de
Proficiéncia, pagina 8-78, para obter
mais informacgdes sobre as definicdes
de comunicacao.

5. Envie novamente os resultados da
amostra ou os dados de calibracao a
partir do sistema RAPIDPoint 500e,
recuperando os resultados e
selecionando o botdao Imprimir.

6. Se a comunicacao nao for
estabelecida, registe a mensagem do
sistema do registo de eventos e
contacte o servico de assisténcia
técnica.
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Substituicao de Componentes Com Vista a Resolucao de
Problemas
A substituicao de componentes resolve normalmente os problemas

associados a esses componentes, conforme indicado nas seccdes que se
seguem.

Substituicao da Porta da Amostra

Nota Se a analise da amostra foi iniciada por acidente antes de uma
amostra ser introduzida, uma mensagem de erro podera indicar que a
porta de entrada da amostra deve ser substituida. Neste caso, ignore a
mensagem que requer que a porta de entrada da amostra seja substituida.

Utilize este procedimento para substituir a porta de entrada da amostra.
Recomenda-se que proceda a substituicao da porta de entrada da amostra
se detetar algum problema ou se o sistema solicitar ao operador que tome
alguma medida como resultado de uma das seguintes situacoes:

» Existéncia de obstrucdes, como coagulos de fibrina
e Existéncia de bolhas na amostra

¢ Volume de amostra insuficiente

* Amostra ndo detetada

* Existéncia de problemas com o fluxo do reagente
Materiais necessarios:

e Porta de entrada da amostra

RISCO BIOLOGICO

Consulte o Apéndice A, Proteja-se Contra Riscos Bioldgicos, para obter mais
informacdes sobre as precaucoes recomendadas ao trabalhar com materiais que
apresentam risco biol6gico.

Nota Substitua sempre a porta de entrada da amostra por uma nova porta
de entrada da amostra. Nunca reutilize uma porta de entrada da amostra.

Nota Se o sistema solicitar a substituicao da porta de entrada da amostra,
avance para o passo 3 do procedimento que se segue.

1. No ecra Analise, selecione o botdo Sistema.
2. No ecra Sistema, selecione Substituir Porta.

Nota Selecione o botao Video para visualizar uma demonstracao de
como efetuar este procedimento.
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3. Quando solicitado, substitua a porta de entrada da amostra por uma
nova.

a. Pressione as abas na porta de entrada da amostra e retire-a do
sistema.

Elimine a porta de entrada da amostra de acordo com o protocolo
para eliminacao de materiais de perigo bioldgico da sua instituicao.

b. Pressione as abas da nova porta de entrada da amostra.
Insira a porta de entrada da amostra no sistema e solte as abas.

d. Movimente a porta de entrada da amostra de um lado para o outro
para se certificar de que esta correctamente fixada.

A porta de entrada da amostra nao sera fixada se estiver
devidamente encaixada.

4. Depois de substituir a porta de entrada da amostra, selecione o botao
Continuar.

5. O sistema efectua uma lavagem para limpar o sistema.

6. Complete a tarefa necessaria:

Estado Procedimento
O sistema solicita-lhe Repita esse procedimento a partir do
novamente que substitua passo 3.
a porta de entrada da
amostra
O sistema regressa ao Retome as operagoes.
ecra Analise
O sistema apresenta o Proceda a substituicao dos cartuchos de
ecra Sistema e solicita ao medicao e de lavagem/eliminacao
operador que proceda a conforme descrito em Substituicdo dos
substituicao dos Cartuchos de Medic@o e de Lavagem/
cartuchos Eliminacdo, pagina 5-6.
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Substituicao dos Cartuchos de Medicao

Nota Para obter informacgdes sobre a utilizacdo de cartuchos, consulte
Substituic@o do Cartucho de Lavagem/Eliminac@o, pagina 5-4.

Utilize a tabela que se segue para identificar a causa dos problemas que
ocorrem ao substituir o cartucho de medigao.

Problema Causa provavel e medida corretiva

O cartucho de medigao * Nao levantou o engate o suficiente

nao é ejectado do sistema para ejectar o cartucho do sistema.

quando levanta o engate Levante o engate tanto quanto

para soltar o cartucho. possivel até ejectar o cartucho do
sistema.

* Nao retirou o cartucho de lavagem/
descarte antes de levantar o engate
para ejectar o cartucho de medicao.

Remova o cartucho de lavagem/
eliminacao e, em seguida, levante o

engate.
Depois de instalar um Instalou um cartucho de medicao com o
novo cartucho de medicao prazo de validade expirado ou um cartucho
e de fechar a porta, ja usado, ou instalou o cartucho de
aparece uma mensagem a medicao sem utilizar o método solicitado.
indicar que o cartucho de 1. Selecione Cancelar. Consulte o registo
medicao precisa de ser de eventos no ecra Sistema para a
substituido. mensagem Cartucho M n&o valido.

2. Consulte SubstituicGo dos Cartuchos de
Medicéo e de Lavagem/Eliminacdo,
pagina 5-6 para substituir ambos os
cartuchos.

3. Se a mensagem aparecer novamente,
contacte o servico de assisténcia

técnica.
Um dos parametros falha Selecione Reiniciar Cartucho no ecrd
durante a inicializacao do Sistema para efetuar a reinicializacdo de um
cartucho de medicao, cartucho de medico.
por isso é necessario
efetuar uma
reinicializacao completa
do cartucho de medicao.
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Substituicao do Cartucho AutomaticQC

Nota Pode reinstalar um cartucho AQC apés a sua remogao se se
verificarem determinados critérios. Consulte Reinstalacdo do Cartucho
AutomaticQC, pagina 5-16.

Utilize a tabela a sequir para identificar a causa dos problemas que ocorrem
a0 substituir o cartucho AutomaticQC:

Problema Causa provavel e medida corretiva

O cartucho O conector nao foi totalmente aberto.
AutomaticQC nao é 1. Deslize o conector ao maximo para a
ejetado do sistema apods direita.

selecionar Substituir. . o
Selecione novamente Substituir.

Se a mensagem aparecer novamente,
registe a mensagem e contacte o
servico de assisténcia técnica.

Nada ocorre ap6s O conector nao foi completamente
instalar um novo fechado.
cartucho e fechar o Deslize o conector ao maximo para a
conector. esquerda.
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Problema Causa provavel e medida corretiva

Depois de instalar um O cartucho AutomaticQC nao foi

novo cartucho e fechar pressionado com suficiente firmeza para
0 conector, aparece uma ficar bloqueado no lugar.

mensagem a indicar que 1. Pressione novamente com firmeza no
o cartucho nao foi circulo indicado pelas setas até ouvir
correctamente um clique que indica que o cartucho
instalado. esta bloqueado no lugar.

2. Selecione o botao Continuar.

Ao tentar substituir o 1. Aguarde no ecra Substituicao do
cartucho, nao consegue Cartucho para AutomaticQC durante
concluir o procedimento aproximadamente 3 minutos até que o
e precisa de analisar botdo Voltar surja no ecra.

amostras do paciente. 2. Selecione o botao Voltar para aceder

a0 ecra Sistema.

3. Aceda a Configuracao e desactive a
opcao AutomaticQC. Consulte Andlise
de Amostras AutomaticQC,
pagina 4-10.

4. Se necessario, analise as amostras do
paciente.

5. Active novamente o AutomaticQC e
substitua o cartucho AutomaticQC.
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Substituicao de Fusiveis

Substitua os dois fusiveis mesmo que apenas um esteja queimado.
Se o sistema ligar, os fusiveis ndao estao queimados. Se o sistema nao ligar,
antes de substituir os fusiveis verifique o seguinte:

* O interruptor de alimentagao no painel posterior esta ligado.

* O cabo de alimentacao esta firmemente ligado ao sistema e a tomada
eléctrica.

e A tomada eléctrica estd a funcionar.

Materiais necessarios:

* Dois fusiveis de amperagem apropriada

O sistema RAPIDPoint 500e utiliza os seguintes fusiveis para as tensoes

apresentadas:
Tensao Amperagem do fusivel Tipo de fusivel
100-240V 1,25 A de fusao lenta 5x20 mm

A ATENCAO

Para evitar choques elétricos ou danos no sistema, certifique-se de que desliga
o aparelho e desliga o cabo de alimentacao antes de proceder a substituicao
dos fusiveis.

A PRECAUCAO

Os cartuchos instalados no sistema permanecem estaveis durante 60 minutos
sem alimentacao. Para manter a estabilidade do cartucho ja instalado,
nao interrompa a alimentacao do sistema por um periodo superior a 60 minutos.

1. Desligue o interruptor de alimentacao e retire o cabo de alimentacao
da tomada.

2. Desligue o cabo de alimentagao do painel posterior do sistema.

3. Localize o suporte de fusiveis no painel posterior do sistema. Consulte
Figura 6-1.
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Figura 6-1: Substituicdao de Fusiveis

1 Fusivel
2 Suporte de fusiveis

4. Abra o suporte de fusiveis:

a. Force a abertura do suporte de fusiveis colocando sob o suporte
uma pequena chave de-fendas.

b. Puxe o suporte de fusiveis o maximo possivel para fora do
compartimento.

c. Pressione o suporte de fusiveis para baixo para ter acesso aos
fusiveis.

Remova os fusiveis antigos e instale novos.
Deslize o suporte de fusiveis para o interior do compartimento.

Volte a ligar o cabo de alimentacao ao sistema.

© N o W

Volte a ligar o cabo de alimentacdo a tomada eléctrica e ligue o
interruptor de alimentacao.

9. Depois de aparecer o ecra com o titulo do sistema RAPIDPoint 500e,
o ecra de Espera apresenta o tempo restante para que possa utilizar o
sistema. O ecra Andlise aparece quando o sistema esta pronto para
analisar amostras.

Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e pagina 6 — 63

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1176 de 1961



Resolucao de Problemas

Substituicao da Lampada CO-ox

ATENCAO
Certifique-se de que a lampada permanece desligada durante pelo menos
5 minutos para que tenha tempo de arrefecer.

Materiais necessarios: Lampada CO-ox

1. Desligue o interruptor de alimentacao e retire o cabo de alimentacao
da tomada.

2. Desligue o cabo de alimentacao do painel posterior do sistema.

3. Localize a lampada no painel posterior do sistema. Consulte Figura 6-2.

Figura 6-2: Substituicdo da Lampada CO-ox

1 Lampada CO-ox

4. Remova a lampada antiga e elimine-a.

PRECAUCAO
Evite tocar na lampada com os seus dedos. O contacto dos dedos com a
lampada podera provocar a sua deterioracao prematura.

5. Instale a nova lampada CO-ox

pagina 6 — 64 Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28

Pag 1177 de 1961



Resolucao de Problemas

6. Volte aligar o cabo de alimentacao ao sistema.

7. Volte aligar o cabo de alimentacao a tomada eléctrica e ligue
o interruptor de alimentacao.

Depois de aparecer o ecra com o titulo do sistema RAPIDPoint 500€,
o ecra de Espera apresenta o tempo restante para que possa utilizar
o sistema. O ecra Analise aparece quando o sistema esta pronto para
analisar amostras.

Problemas Com os Resultados de Sédio e Potassio

Os resultados de sddio e potassio sao mais elevados que o esperado
(os valores para s6dio sao maiores que 160 mmol/l ou além do intervalo de
medicao).

Causa provavel Acao Corretiva

Se o problema ocorrer com
uma amostra mista venosa-
arterial, a amostra foi
analisada utilizando um
tipo diferente de botao de
amostra em vez do botao
para amostras mistas
venosas-arteriais. Pode ser
também que a amostra
tenha sido analisada sem a
correc¢ao para
interferéncias, o que
provocou resultados nao
fiaveis devido a presenca
de cloreto de benzalcénio
na amostra.

Foi analisada uma amostra
que contém uma
substancia interferente,
como o cloreto de
benzalcénio.

Repita a analise da amostra venosa
mista utilizando o tipo de amostra
venosa mista.

Além disso, certifique-se de que as
correcoes de interferéncia estao
ativadas ao realizar a analise da
amostra venosa mista.

Se os parametros estiverem
descalibrados, aguarde até que o
sistema calibre os sensores com
sucesso. Pode continuar a analisar
amostras mas sistema nao ira emitir o
relatério para alguns parametros até
que os sensores estejam calibrados.

Utilize as técnicas de colheita de
amostras e os anticoagulantes corretos
conforme descrito em Colheita e
Manuseamento de Amostras de
Doentes, pagina 2-6.

Reveja todas as solugdes de limpeza
para determinar se contém substancias
interferentes.

Observe a seccao Cuidado na pagina
seguinte acerca de solucdes de
limpeza.
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PRECAUCAO

Siga estas precaucdes ao utilizar agentes de limpeza:

* Nao utilize nenhuma solucao que contenha cloreto de
benzalconio ou outros componentes de amonio

quaternario.

* Nao molhe a porta de entrada da amostra nem os
contactos dos sensores dos cartuchos de medicdo ou

AutomaticQC.

* Nao pulverize solugdes de limpeza ou outros fluidos na
ou dentro da porta de entrada da amostra ou na area
atras do cartucho de medicao ou AutomaticQC,
ao limpar as superficies.

* Nao pulverize solugdes de limpeza ou outros fluidos na
cabega do conjunto ético.

* Nao desinfete a pele utilizando qualquer solucao que
contenha cloreto de benzalcénio; uma perfuracao de
agulha pode introduzir cloreto de benzalcénio na pele,
resultando na interferéncia com substancias como

sédio e potassio.

Os contactos dos sensores e a cabeca do conjunto 6tico de CO-ox,
localizados atras do cartucho de medicao, poderao ser danificados se
humedecidos. Os sensores existentes no cartucho podem sofrer danos se a
solucdo de limpeza penetrar na porta de entrada da amostra. Caso opte
por utilizar uma alternativa a lixivia, tenha em consideracao as seguintes
toalhitas desinfetantes, avaliadas e aprovadas pela Siemens:

e Cliniwipe Hard Surface Wipes IPA 200 (Ecolab)

e Clincidin OxyFoam S (Ecolab)

e Clincidin OxyWipe (Ecolab)

e Clincidin OxyWipe S (Ecolab)

* Azo Wipettes (Synergy Health)

¢ Sani-Cloth Chlor +1000 (PDI)

e Steriplex SD (sBioMed)

e Clinell Alcohol Wipes (GAMA Healthcare)

e Clinell Sporicidal Wipes (GAMA Healthcare)

e CHLOR-CLEAN Clinical Wipes (Guest Medical)
Contacte o fornecedor de apoio técnico local para obter informacdes

adicionais.
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Encerramento do Sistema e Mudanca de Local do Sistema

Encerramento do Sistema

Siga este procedimento para desligar a alimentacao do sistema:

ATENCAO

Para evitar choques elétricos ou danos no sistema, certifique-se de que desliga
o aparelho e desliga o cabo de alimentacao antes de proceder a substituicao
dos fusiveis.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botao Sistema.
3. Selecione Encerrar.

A PRECAUCAO

Os cartuchos instalados no sistema permanecem estaveis durante 60 minutos
sem alimentacao. Para manter a estabilidade do cartucho ja instalado,
nao interrompa a alimentacao do sistema por um periodo superior a 60 minutos.

4. Quando lhe for solicitado que confirme, selecione Sim.

Apbs selecionar o botao Sim, é automaticamente reproduzido um
video. Siga o procedimento do video para desligar o sistema.

Nota Certifique-se de que aguarda até que o ecra fique
completamente preto antes de desligar o interruptor de alimentacao,
conforme instruido no video.

5. Para restaurar a alimentacao eléctrica do sistema, ligue o interruptor.

6. Depois de aparecer o ecra com o titulo do sistema RAPIDPoint 500e,
o ecra de Espera apresenta o tempo restante para que possa utilizar
o sistema. O ecra Analise aparece quando o sistema esta pronto para
analisar amostras.
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Recuperacao de Uma Perda de Alimentacao

Os cartuchos instalados no sistema permanecem estaveis durante

60 minutos sem alimentacao. Se a interrupcao de alimentacao durar
menos de 60 minutos, ndo é preciso substituir os cartuchos para voltar a
utilizar o sistema.

PRECAUCAO

Se a interrupc¢ao de alimentacao durar mais de 60 minutos, é preciso substituir
os cartuchos de medicao e de lavagem/eliminagao. Se a alimentagao for
removida, deve rastrear o tempo que o sistema esta inativo para determinar se
uma hora ja passou.

Se a alimentacao for interrompida por mais de 60 minutos, prepare
o sistema para utilizacao da seguinte forma:

1. Se o sistema estava desligado, ligue o interruptor de alimentacao.

O interruptor de alimentacao esta localizado no painel posterior do
sistema.

2. O sistema exibe o ecra de titulo do sistema RAPIDPoint 500e.

3. Proceda a substituicao dos cartuchos conforme descrito em
Substituicdo dos Cartuchos de Medicdo e de Lavagem/Eliminacdo,
pagina 5-6.

4. O ecra de Espera apresenta o tempo restante para que possa utilizar
o sistema. O ecra Analise aparece quando o sistema esta pronto para
analisar amostras.

pagina 6 — 68 Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1181 de 1961



Gestdo de Dados

7 Gestao de Dados

Esta seccao fornece informacdes sobre os seguintes procedimentos:

e (Cépia de ficheiros de dados para uma unidade flash USB

* (Cépia de dados de diagnéstico para uma unidade flash USB

* Visualizacao e impressao de dados de calibracao e de dados da amostra
* Instalando novo software
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Copia de Ficheiros de Dados

Utilize este procedimento para copiar os dados do doente, de CQ e de
calibracao do sistema RAPIDPoint 500e para uma unidade flash USB.

Ao copiar os dados numa unidade flash USB, vai poder importar os dados
para outros programas que aceitem o formato de ficheiro CSV.

Esses programas podem ser de folhas de calculo ou de base de dados,
utilizados para analise ou gestao de dados. Consulte Nomes e Formatos
dos Ficheiros, pagina 7-4, para obter mais informacdes sobre como os
dados sao armazenados nos ficheiros.

Nota As portas USB devem estar ativadas para que seja possivel copiar
ficheiros para uma unidade flash USB. Esta disponivel uma opcdo para que
os utilizadores de nivel 1 desativem ou ativem as portas USB. Para o
procedimento de ativacao das portas USB, no caso de terem sido
desativadas, consulte Op¢do de Desativacdo das Portas USB, pagina 8-111.

O sistema copia todos os registos para uma unidade flash USB e identifica
quaisquer registos copiados anteriormente na coluna Ja Copiados. Se vocé
analisar até 30 amostras por dia e quiser conservar copias de todos os
dados, execute este procedimento pelo menos uma vez por semana.

Se analisar mais de 30 amostras de pacientes por dia, copie os dados com
maior freqliéncia.

Nota O sistema mantém 250 registos de cada tipo de dados (amostras do
paciente, amostras de CQ e calibragdes) no disco rigido interno. Quando o
disco se encontrar cheio, o sistema elimina os registos mais antigos para
ser possivel ao operador guardar mais dados.

Nota Se tentar copiar um ficheiro para a unidade flash USB cujo nome seja
idéntico a um ficheiro que ja se encontra guardado na unidade flash,

o sistema ira pedir-lhe permissao para substituir o ficheiro. Se nao
substituir o ficheiro, o ficheiro nao sera guardado na unidade flash.

Se pretender manter os dois ficheiros na unidade flash, atribua um outro
nome a um dos ficheiros ou guarde um deles num dispositivo de
armazenamento diferente.

Materiais necessarios: uma unidade flash USB
Siga este procedimento para copiar ficheiros de dados:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botdao Recuperagao.

3. Selecione Copiar Resultados Armazenados.
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4. Introduza uma unidade flash USB na porta USB, localizada no lado
esquerdo do sistema e, em seguida, selecione o botao Continuar.

Enquanto o sistema copia os dados para a unidade flash USB,
é apresentado o ecra de Espera.

5. Quando solicitado, remova a unidade flash USB da porta e, em seguida,
selecione o botao Continuar.

6. Selecione o botao Continuar para regressar ao ecra Analise.

7. Guarde a unidade flash USB num local seguro, longe do calor e de
fontes magnéticas fortes, como centrifugas.
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Nomes e Formatos dos Ficheiros

Esta seccao fornece informacdes gerais sobre os ficheiros que contém os
dados do sistema RAPIDPoint.

Todos os nomes de ficheiros indicam o tipo de dados que o ficheiro
contém (P para paciente, Q para CQ e C para calibragao) e o dia do ano
em que o ficheiro foi criado. Por exemplo, P15.CSV contém dados do
paciente e foi criado no dia 15 de janeiro. Q46.CSV contém dados do
CQ e foi criado no dia 15 de fevereiro, que é 0 46° dia do ano.

Os ficheiros de dados estao em formato CSV, que utiliza uma estrutura
de registo delimitada por virgulas. Os ficheiros contém caracteres ASCII
sem qualquer formatacao do caracter. Por exemplo, pCO, aparece
como pCO2. A letra H aparece na coluna ao lado de um resultado em
vez de T para indicar que o resultado esta acima do intervalo do
doente. A letra L aparece em vez de { para indicar que o resultado est4
abaixo do intervalo do doente. Se o resultado estiver acima ou abaixo
dos limites de relatério, ndao aparecera nenhum valor para o parametro,
mas aparecera a letra H ou L para indicar que o resultado estava acima
ou abaixo dos limites de relatorio.

Para cada ficheiro de paciente e de CQ, os dados sao organizados em
linhas:

Linha Contetido

A primeira linha contém os cabecalhos que identificam o
conteudo da coluna. Os ficheiros que contém dados do
paciente incluem colunas para campos de dados
demograficos, nomes de parametros e limites do
paciente. Os ficheiros que contém dados de CQ incluem
colunas para informagdes sobre o lote e os limites alvo,
bem como os nomes dos parametros.

Existem colunas para todos os dados demograficos
(para amostras de pacientes), parametros e intervalos,
mesmo que nao estejam activados em Configuracao.

A segunda linha contém unidades de medida para os
dados demograficos e para os parametros.

As restantes linhas contém os valores de cada registo no

até ao final  ficheiro. Cada registo contém os resultados de uma Unica
do ficheiro  analise de amostra. Os registos sao organizados de acordo

com a data, comecando com os dados mais recentemente
guardados.
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Para cada ficheiro de calibracao, os dados sao organizados em linhas:

Linha Contetido

le2 As duas primeiras linhas contém os cabecalhos
que identificam o conteldo da coluna. Os dados
incluem colunas para calibracdes de 1 ponto e de
2 pontos. As Ultimas colunas sao reservadas para
as mensagens associadas aos resultados.

3 A terceira linha contém unidades de medida.
4 As restantes linhas contém os valores de cada
até ao final do registo no ficheiro. Cada registo contém os

ficheiro resultados de uma calibracao. Os registos sao

organizados de acordo com a data, comecando
com os dados mais recentemente guardados.
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Copia de Dados de Diagnéstico Para Uma Unidade Flash USB

Utilize este procedimento para copiar os seguintes tipos de dados de
diagnéstico para uma unidade flash USB:

* Oregisto de tracado

e Dados do sensor

Nota Ao selecionar os dados do sensor, o tipo 1 refere-se ao moédulo do
sensor do cartucho de medicao e o tipo 2 refere-se aos dados do médulo
de CO-ox.

Nota As portas USB devem estar ativadas para que seja possivel copiar
ficheiros para uma unidade flash USB. Esta disponivel uma opcao para que
os utilizadores de nivel 1 desativem ou ativem as portas USB. Para o
procedimento de ativacao das portas USB, no caso de terem sido
desativadas, consulte Op¢do de Desativacdo das Portas USB, pagina 8-111.

Siga este procedimento para copiar ficheiros de dados de diagnoéstico para
uma unidade flash USB:

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

pagina7 -6 Guia do Operador do Sistema RAPIDPoint 500e

Este documento é pega do processo 64590.003938/2025-28 Pag 1187 de 1961



Gestdo de Dados

2. Selecione o botao Recuperacao.

Tipo de dados Procedimento

Trace log a. Selecione Copiar Registo de Rastreio.

b. Introduza uma unidade flash USB na
porta USB e, em seguida, selecione o
botao Continuar.

Dados do sensor a. Selecione Copiar Dados do Sensor.

b. Selecione o ficheiro que pretende copiar
e, em seguida, selecione Copiar.

Nota Pode copiar ficheiros para uma
unidade flash USB que contenham outros
ficheiros e pode também copiar mais de um
ficheiro para uma unidade flash USB.

c. Introduza uma unidade flash USB numa
porta USB e, em seguida, selecione o
botdao Continuar.

Nota Para copiar um outro ficheiro para a
mesma unidade flash USB, deixe a unidade
flash USB na porta USB. Quando o processo
de copia terminar, selecione o botao
Continuar para regressar ao ecra Copiar
Dados do Sensor. Repita a etapa b.
Selecione o botao Continuar para copiar o
ficheiro para a mesma unidade flash USB.

a. Selecione os botdes das setas para cima
ou para baixo para percorrer a lista.

b. Selecione a amostra que pretende editar
e, em seguida, selecione Resultados.

O sistema copia os dados para a unidade flash USB.

3. Quando o processo de copia terminar, retire a unidade flash USB da
porta USB e, em seguida, selecione o botao Continuar.

4. Selecione o botdao Continuar para regressar ao ecra Analise.
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Visualizacao e Impressao dos Dados de Calibracao

Utilize este procedimento para visualizar uma lista de calibracdes,

para imprimir um relatério das calibracdes e para enviar os dados de
calibracao para um sistema de gestao de dados RAPIDComm ou POCcelerator
ou para um LIS. Para ver os resultados da calibracao, imprima o relatorio.

1.

pagina 7 - 8

Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

Selecione o botao Recuperacao.
Selecione Calibracoes.

Nota E apresentada a lista de calibracdes com as calibracdes de acordo
com a data e a hora. A lista indica se a calibracdo foi de um ou de dois
pontos. A lista indica ainda se existe alguma mensagem de diagnéstico
associada a calibracao.

Seleccione as setas para cima e para baixo para visualizar todas as
calibragoes.

Nota Para visualizar os valores de medicao e desvio, caso estejam
disponiveis, ndo se esqueca de seleccionar o relatério completo da
calibracao nas Opg¢des da impressora. Consulte Selecdo de Opcoes de
Impressdo, pagina 8-38.

Selecione uma calibracao e, em seguida, selecione o botao Imprimir
para imprimir o relatério de calibracao.

Se o sistema RAPIDPoint 500e estiver ligado a um sistema de gestao de
dados RAPIDComm ou POCcelerator ou a um LIS, o sistema também
envia os dados de calibracao para o sistema informatico quando
seleciona o botdao Imprimir.

Selecione duas vezes o botao Continuar para regressar ao ecra
Analise.
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Visualizacao e Impressao dos Dados Totais de Amostras

Utilize este procedimento para visualizar o total de amostras, que inclui:

* O numero total de andlises do doente e de CQ (de amostras de CQ que
ndo possuem cédigo de barras) do sistema

* O numero de analises do paciente para cada parametro

As amostras do CQ exigido e do AutomaticQC e quaisquer outras amostras
de CQ que possuam codigo de barras ndao serao incluidas nos totais de
amostras.

1. Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

2. Selecione o botdao Recuperagao.
3. Selecione Total de Amostras.
O sistema apresenta o total de amostras.

4. Se necessario, selecione o botao Imprimir para imprimir o total de
amostras.

5. Selecione duas vezes o botao Continuar para regressar ao ecra
Analise.
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Instalacao de Novo Software

Pode instalar um novo software a partir de uma unidade flash USB.

Materiais necessarios: Uma unidade flash USB que contenha o software do
sistema RAPIDPoint 500e.

PRECAUCAO

A instalacao de uma nova versao do software remove do sistema todos os dados
do doente, de CQ e de calibracao. Se pretender manter uma cépia dos dados de
amostras e da calibracao, copie esses dados para uma unidade flash USB antes
de instalar o software. O sistema mantém os dados de Configuracdo durante a

instalacao.

Nota As portas USB devem estar ativadas para que seja possivel instalar
um novo software de sistemas através de uma unidade flash USB.

Esta disponivel uma opcao para que os utilizadores de Nivel 1 desativem ou
ativem as portas USB. Para o procedimento de ativacao das portas USB,

no caso de terem sido desativadas, consulte Op¢do de Desativacdo das
Portas USB, pagina 8-111.

Siga este procedimento para instalar um novo software no sistema:

1.

A

pagina7 - 10

Se necessario, copie os dados do doente, de CQ e de calibracdo para
uma unidade flash USB, conforme descrito em Copia de Ficheiros de
Dados, pagina 7-2.

Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe ou a sua palavra-
passe e a ID do operador.

Selecione o botao Sistema.
Selecione Configuracao.
Selecione Opg¢oes Protegidas.

Selecione o botdo seta para baixo e, em seguida, selecione Instalacao
de Software.

Quando solicitado, selecione Sim para iniciar a instalacao.

Se nao pretender prosseguir com a instalacao do software, selecione Nao.
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8. Instale o software:

Dispositivo de instalacao

Procedimento

Uma unidade flash USB

Nota Pode selecionar o botao Voltar a
qualquer momento para sair da instalacao
sem instalar o novo software.

a. Selecione Unidade Flash USB e, em
seguida, selecione o botao Continuar.

b. Quando solicitado, introduza uma
unidade flash USB na porta USB,
localizada no lado esquerdo do sistema
e, em seguida, selecione o botao
Continuar.

O sistema exibe o numero da versao

atual e o numero da nova versao do
software.

c. Selecione o botao Continuar para iniciar
a instalacao.

d. Quando solicitado, remova a unidade
flash USB da porta e, em seguida,
selecione o botdo Continuar.

O sistema é reiniciado, o que leva varios minutos.

9. Guarde a unidade flash USB num local seguro, longe do calor e de
fontes magnéticas fortes, como centrifugas.
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8 Configuracao do Sistema

Esta seccao fornece as seguintes informacoes:
» Visao geral da Configuracao

» Descricdes das funcionalidades acessiveis a partir do menu
Configuracao:

e Funcionalidades de CQ

* Funcionalidades de Amostra

* Funcionalidades de Parametros

* Funcionalidades de Opgobes do Sistema

* Funcionalidades de Impressora e Dispositivos
* Funcionalidades de Opg¢des Protegidas

* Ligacao a um LIS ou a um leitor de cédigos de barras externo
E possivel aceder ao ecrd Configuracio através do ecra Sistema.

Nota Esta seccao ndo descreve todas as funcionalidades disponiveis no
ecra Configuracao.
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Utilizacao do Ecra Configuracao

Utilize o menu Configuragao para definir opcoes de andlise, CQ,
calibracao, impressao e opg¢oes protegidas, entre outras.

Pode aceder ao menu Configuracao a partir do ecra Andlise, selecionando
o botdo Sistema e, em sequida, selecionando Configuracao.

O menu Configuracao contém duas colunas de botdes.

* A primeira coluna descreve o tipo de funcionalidade a que se acede.
Por exemplo, ao selecionar CQ o operador pode aceder a funcionalidades
que lhe permitem ativar as opgdes e programacoes de CQ.

* Quando selecciona um botao da primeira coluna, os botdes do
submenu disponiveis para essa funcionalidade sao apresentados na
segunda coluna.

Consulte as seccoes que se seguem para obter informacdes detalhadas e
conhecer os procedimentos, passo a passo, para definir as opcdes de
Configuracao. Para obter uma visao geral das funcionalidades de
Configuragao, consulte o mapa de menus que se encontra na continuagao
do Anexo G, Mapa de Menus do RAPIDPoint 500e.

Guarde os dados de Configuragao numa unidade flash USB sempre que
alterar as informacdes de Configuracao. Consulte Copia de Ficheiros de
Dados, pagina 7-2.

Menu Submenu Acdo Realizada

CcQ Opcoes de CQ Seleccionar o tipo de analise de CQ
que pretende utilizar no sistema.

Programacao do Seleccionar os dias e horarios para a

CQ Exigido analise do CQ exigido e ainda os
controlos para efectuar as analises
nos horarios programados.

Limites do CQ Inserir informacoes sobre o lote do

Exigido controlo de qualidade (CQ) e os
limites alvo para os controlos
utilizados na analise do CQ exigido.
Utilizado também para visualizar e
editar os limites-alvo para os
controlos existentes.
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Menu Submenu Acdo Realizada
Programacao Seleccionar os dias e horarios para a
AutomaticQC analise AutomaticQC e também os

controlos para efectuar as analises
nos horarios programados.

Limites do Visualizar as informacoes do lote e
AutomaticQC os limites alvo para os controlos
utilizados na analise AutomaticQC.

Amostra Limites do Inserir limites para os resultados da

Paciente amostra do paciente.

Dados Seleccionar os dados demograficos

Demograficos do do paciente, como por exemplo o

Paciente nome e a data de nascimento, que
podem ser introduzidos durante a
analise.

Dados Seleccionar os dados demograficos

Demograficos da da amostra, como por exemplo a

Amostra temperatura, que podem ser

introduzidos durante a analise.

Selecao de Permite aos operadores ativar e

Parametros desativar os parametros no ecra
Analise e selecionar painéis de
parametros personalizados e
predefinidos.

Tipo de amostra Selecione o tipo de amostra
predefinido: seringa com sangue
arterial ou tubo capilar.

Intervalos Seleccionar os limites do intervalo
Analiticos analitico.
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