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O Introducao

1.1 Geral

O Manual do Sistema epoc® descreve o uso e operacgdo correctos do Sistema de Andlise Sanguinea
epoc. Os operadores de sistema e o administrador de sistema devem familiarizar-se com as
seccoes aplicaveis do manual antes de realizarem os testes.

E necessario que todos os operadores e o administrador de sistema recebam formagao por parte de
pessoal autorizado pela Epocal Inc. (“Epocal”) antes de iniciarem os testes em pacientes. A formacao
baseia-se em informacao presente neste manual. O Manual de Sistema deve estar sempre ao dispor do
administrador e dos operadores enquanto o Sistema de Analise Sanguinea epoc estiver a ser utilizado.

1.2 Adverténcias

As adverténcias encontram-se identificadas no manual pelo simbolo “Atencéo,
perigo” ou “Atencao, consulte os documentos anexos”. O operador e o

A administrador devem prestar especial atengdo as instrugées que acompanhem este
simbolo, de modo a assegurar-se que o Sistema de Analise Sanguinea epoc seja
usado correctamente, de forma fidvel e em seguranca.

O simbolo “Riscos bioldgicos” é usado neste manual para identificar potenciais
riscos bioldgicos associados ao manuseamento de amostras sanguineas. E
('(-)\ obrigatdrio tomar as precaucgdes estipuladas pela unidade onde o sistema epoc é
s utilizado de modo a assegurar-se a minimizacdo do risco de transmissao de agentes
patogénicos através do sangue.

Também poderdo ser usados outros simbolos no Manual do Sistema. A interpretacdo correcta
destes simbolos encontra-se na seccdo do Glossar.

1.3 Garantia

A Epocal garante ao cliente original que o equipamento médico fabricado pela Epocal se
encontra isento de defeitos nos materiais e na méo-de-obra durante um periodo de um (1)
ano completo a partir da data de compra, sob condicdes de uso normal e correcto. Apds
receber uma notificagdo por parte do cliente acerca de qualquer defeito durante o periodo de
garantia, a Epocal, se assim o entender e a seu exclusivo critério, procedera a reparacdo,
substituicdo ou alteracao do equipamento médico, ou parte dele, que estiver defeituoso. A
Epocal reparara ou substituird o software ou o firmware que ndo funcione correctamente
devido aos defeitos previamente referidos. As referidas substituicdes, reparagdes ou
alteracdes nao irdo, em caso algum, prolongar o periodo de garantia especificado no presente
documento. A Epocal ndao garante que a operacao do software, firmware ou hardware decorra
sem interrupgdes ou isenta de erros.

Caso a Epocal seja incapaz, dentro de um periodo de tempo razoavel, de reparar, substituir ou
modificar algum produto até atingir a condicdo acordada na garantia, o cliente tera direito a um
reembolso correspondente ao preco de compra apds enviar o produto para a Epocal juntamente
com uma copia da factura de compra datada e discriminada, e com a embalagem original.
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A garantia do cartdo de teste esta limitada a, e é repartida proporcionalmente de acordo com
a data “limite” indicada no rotulo do cartdo de teste. O cliente tem de informar a Epocal logo
apods a recepcao se for evidente que os cartdes de teste foram armazenados ou manuseados
indevidamente durante o envio. A Epocal ndo é responsavel pelos cartdoes de teste que ndo
tenham sido manuseados e armazenados de acordo com 0s requisitos especificos estipulados
no Manual de Sistema apds a entrega ao cliente.

A garantia ndo abrange as pecas que se deteriorem, ou que, de alguma forma, sejam
consideradas consumiveis, ou as pecas ou artigos que, pela sua natureza, normalmente
necessitem de substituicdo periddica em consonancia com a manutencdo normal.

Nota: Os direitos de garantia podem variar de estado para estado, de provincia para
provincia ou de pais para pais.

1.4 Limitagdes a Garantia

A garantia supracitada ndo sera aplicavel a defeitos resultantes de:

1 Armazenamento, conservacdo e manutencdo improprias, inadequadas, insuficientes ou
negligentes por parte do cliente ou de uma pessoa nao autorizada,

2 Utilizagao incorrecta devido a descuido, negligéncia ou inexperiéncia,

3 Utilizagdo de acessorios e/ou de consumiveis que ndo sejam aprovados pela Epocal,

4 Utilizacdo ndo autorizada de hardware, software ou interfaces fornecidos pelo comprador,

5 Reparagbes nao autorizadas, alteracdes, utilizacao incorrecta ou danos causados por
baterias descartaveis ou baterias recarregaveis ndo fornecidas pela Epocal,

6 Na&o utilizacdo do aparelho e dos acessérios de acordo com as instrugdes de operagao,

7 Nao operacdo de acordo com as especificacdes ambientais do produto,

8 Preparacdo ou manutencdo do local impréprias, ou

9 Expiragdo da data “limite” do cartdo de teste.

NAO SE EFECTUAM QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPRESSAS, QUER IMPLICITAS.
A EPOCAL NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU
CONSEQUENTES QUE RESULTEM, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE, DA IMPOSSIBILIDADE DE
O PRODUTO FUNCIONAR DE ACORDO COM AS ESPECIFICACOES.

Alguns estados ndo permitem a exclusdo ou limitacdo de outras garantias expressas ou
implicitas ou de danos acidentais ou consequentes, pelo que as limitacbes ou exclusdes
supracitadas podem nao ser aplicaveis.

Nenhum agente ou colaborador da Epocal esta autorizado a prolongar qualquer outra garantia
ou a assumir qualquer responsabilidade para a Epocal, excepto como estipulado no presente
documento.

1.5 Conformidade com a Directiva REEE

A Epocal encontra-se em conformidade com a Directiva 2002/96/EC do Parlamento Europeu
e do Conselho de 27 de Janeiro de 2003 relativa a residuos de equipamentos eléctricos e
electrénicos (REEE).

A conformidade é indicada no hardware epoc através da utilizagdo do simbolo do
Contentor Barrado.

Os clientes devem contactar o distribuidor epoc ou a Epocal, o fabricante, para proceder a
eliminagao do hardware eléctrico e electronico epoc no fim de vida do produto. A informacgao
de contacto € fornecida na capa deste manual de instrugdes.
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P Sistema de analise sanguinea epoc®

2.1 Visao geral do sistema

O sistema de analise sanguinea epoc

o E um analisador portdtii de sangue, epPocHost
composto por 3 componentes:

Cartoes de | este epoc
—

]
Ll

e epoc Reader
e epoc Host

e Cartao de Teste epoc

epoc Reader
o Dispositivo portatil alimentado por bateria
o Tem um leitor de cddigo de barras interno

o Tem entrada para cartdo para aceitar cartdo
de teste epoc Reader

0 Lé cartGes de teste epoc durante a analise
sanguinea

o Tem indicadores de estado para informar o
utilizador do progresso da analise

o Mede sinais eléctricos a partir de sensores do cartdo de teste
0 Transmite resultados de teste sem fios por meio de Bluetooth para o epoc Host

epoc Host
o Computador portatil de utilizacdo dedicada com a aplicacdo de software epoc Host
instalada

o Comunica sem fios por meio de Bluetooth com o epoc Reader
o Calcula valores analiticos a partir de dados do sensor enviados por epoc Reader
o Apresenta resultados de teste

Cartao de Teste epoc
o Dispositivo de utilizagdo Unica com porta para a introdugdo da amostra de sangue

Contém agrupamento de sensores num Mddulo de Sensor
Contém fluido de calibracdo dentro de reservatorio vedado

Gera sinais eléctricos proporcionais a concentracées de analito em amostra

O O O O

Utiliza o cédigo de barras para identificar o tipo de cartdo, Data "Limite", nUmero de série
e de lote

51005468 Rev: 04 Sistema de analise sanguinea epoc 2-1



2.2 Visao Geral da Operagao

ligar ao Reader obter resultados

/ no Host \
o
epoCge .
obter novo introduzir ™4

Cartdo de Teste amostra

no Cartdo
\1 =

.»-‘f = e‘lt?‘r-j

inserir f' I bl
Cart3o de Teste ﬁ::f { /e

no Reader aguardar ;’i___x /i
G/
&

pela calibragao

A

Uma analise sanguinea simples é realizada da seguinte forma:

1
2
3

Utilizar o epoc Host para estabelecer conexdao sem fios com um epoc Reader.
Obter um novo cartdo de teste e remover da embalagem.

Inserir o cartdo de teste no Reader. O Reader |é o cddigo de barras no cartdo. A data
"limite" é verificada e o niUmero de série do cartdo é atribuido ao resultado do teste e a
quaisquer dados do paciente relacionados que foram inseridos.

O motorinterno do Reader é accionado para iniciar o processo de calibracdo. Este processo
liberta um fluido de calibracdo no cartdo que flui através de sensores no cartdo. O
utilizador tem tempo de preparar o paciente e tirar a amostra de sangue.

O utilizador introduz a amostra no cartdo de teste apos a conclusdo da calibragao.

O Reader envia dados de teste ao Host. Os resultados sdo calculados e apresentados no
Host em cerca de meio minuto.

51005468 Rev: 04 Sistema de analise sanguinea epoc 2-2



9)eJ Funcionamento do sistema epoc®

3.1 Descricao geral do funcionamento do sistema

Siga as instrugdes de configuracao do epoc Reader e do epoc Host antes de efectuar
um teste.

& Utilize apenas cartdes de teste que tenham sido armazenados correctamente.

Para efectuar um teste, execute os seguintes passos:

1. Ligue o epoc Reader e o epoc Host.

2. Inicie sessao na aplicacao de software epoc Host.
Localize o epoc Reader através de uma ligacao sem fios a partir do epoc Host.
Inicie a sequéncia de teste.

Insira o novo cartao de teste no epoc Reader.

o uohw

Introduza a informagao sobre o paciente e, em seguida, seleccione os testes e o tipo
de amostra (se aplicavel).

7. Introduza a amostra de sangue no cartao de teste.
8. Verifigue os resultados do teste e, se necessario, imprima-os.

9. Remova o cartao e deite-o fora.

Depois de iniciar sessao e estabelecer a ligagdo a um epoc Reader, tem de executar os passos
5 a 9 para efectuar outro teste.

3.2 Ligue o epoc Reader

Prima o interruptor de alimentacdo para ligar o epoc
Reader. O LED de alimentacdo acende-se a verde,
indicando que o epoc Reader esta ligado e pronto para
ser utilizado.

Interruptor de
% alimentagdo

Os epoc Readers que estdo ligados ("ON") serao
localizados pelo epoc Host e apresentados no ecra
principal. Os Readers dedicados sdao sempre
apresentados no ecra, independentemente de
estarem ou ndo ligados. Contudo, a ligagdo so sera
bem sucedida se estiverem ligados ("ON").

Desligue todos os epoc Readers que nao estejam a ser
utilizados, para conservar a carga da bateria.
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3.3 Ligar o epoc Host

O Botdo de alimentagdo do epoc Host inicia e para o dispositivo. Prima o interruptor de
alimentacao (canto superior direito) para reactivar o epoc Host, caso o ecra esteja em branco.

O botdo Reinicio parcial (sem cortar a alimentacdo de corrente) permite sempre reiniciar a
aplicagdo epoc Host e apresentar a Pagina de inicio de sessao.

Nota: Consulte o Anexo A "Guia de inicio rapido do epoc Host" ou o Anexo B "Guia de inicio
rapido do epoc Host?" no final deste manual para localizar estes botdes no seu Host.

3.4 |Iniciar sessao na aplicagao de software epoc Host

c 22/06/11
11:39
Introduzic nome de utilizador
e senha.

epoc Host . - . . ~ N
Depois de um reinicio parcial ou de terminar sessao, a aplicagao

de software epoc Host apresenta a Pagina de inicio de sessao.

ID do utilizador . L
|| Introduza um ID do utilizador e uma Palavra-passe validos e
Palavra-passe prima o botdo Iniciar sessao.
Inicio de sessan Nota: Os requisitos de ID do utilizador e Palavra-passe podem

variar em funcdo da configuracdo dos requisitos de inicio de
sessédo efectuada pelo Administrador.

epoc Host 3.8.19

Tnicio de sessdo

3.5 Efectuar um teste

Para iniciar um procedimento de teste, ligue o epoc 28/04/11
Host a um epoc Reader. Se o epoc Host ja estiver
configurado para se ligar a um Unico epoc Reader A ligar ao Rdr319.
dedicado, o epoc Host estabelece automaticamente a Aguarde.

ligacdo a esse epoc Reader para efectuar um teste

sanguineo e iniciar o Teste de CQ electronico.

epac Host &4 é il 122

Para cancelar uma ligacdo, toque no botdao Cancelar.

Cancelar
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3.6 Método alternativo para efectuar um teste

Caso o administrador do sistema tenha configurado o sistema para varios epoc Readers
dedicados, todos os epoc Readers disponiveis para ligagao serao listados. O Nome alternativo
do Reader e o numero de série abaixo sao apresentados pelo icone do Reader.

Também pode tocar no icone Localizacao para localizar
outros Readers. Se tocar no icone Localizagdo quando este
estiver inactivo, é iniciado o processo de localizacdo. Se tocar no
icone Localizacdo durante o processo de localizagdo, este sera
interrompido.

Y Efectuar teste de GO
Estado
Tocar

Executar GO térmica

epoc Readers |
Ferram. Yer Ajuda F| ‘|

Quando o Reader pretendido for apresentado, prima e mantenha premido o icone Reader

"f/ para o seleccionar para teste. E apresentado um menu pendente. Para efectuar um
teste sanguineo, seleccione “Efectuar teste sanguineo”. Para efectuar um teste de GQ (se
autorizado), seleccione “Efectuar teste de GQ".

Pode também iniciar uma analise ao sangue tocando duas vezes no icone Reader "5/ .

3.7 Teste de CQ electronico interno do Reader

Se for estabelecida a ligagdo a um epoc Reader é apresentada uma Janela Reader exclusiva
para o numero de série do epoc Reader. O Nome alternativo do Reader é apresentado no
separador inferior, com o numero de série entre paréntesis.

Sempre que um Host e um Reader forem ligados entre si, o Reader inicia um Teste de CQ
Electrénico de nivel 2. O Host envia os dados de configuracdo para o Reader e sdo iniciados
0s preparativos para o teste. Depois de o teste de CQ electrénico e a configuracdo estarem
concluidos, a Janela Reader indica "Inserir cartdo para iniciar teste" e o Indicador de estado
do teste do Reader acende-se a verde.

Verificacdao de CQ Electrénica de 8 horas: O epoc Host verifica se, nas ultimas 8 horas,
foi efectuado um Teste de CQ Electrénico Se o epoc Host tiver estado ligado ao Reader
continuamente durante 8 horas ou mais, quando for inserido um novo cartao, o Host desliga-
se do Reader e é indicado ao utilizador que devera ligar novamente ao Host para efectuar
outro Teste de CQ Electrdnico.
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3.8 Janela Reader

O epoc Host e o epoc Reader estao prontos a iniciar um teste __ ,
. . ~ e 28/04/11
quando for inserido um Cartdo de teste. L e

A Janela Reader indica:

1. Tipo de teste: ‘ Teste sanguineo ou 3 teste de GQ. N e —— ®
]O Sangue |i
Nivel de carga da bateria do Reader . ICalibra;éo :
Data e hora actuais. [ tnserir o cartao de teste para iniciar

4. Campo ID do Paciente ou NUmero de lote.

5. Separadores adicionais |:
informacdes de teste que poderdo ser utilizadas para |epocReaders | test (oozea)
assegurar um registo de teste completo. Os requisitos |Feram. ver ajuda | <]
podem variar em funcdo da politica da instituicao de

10 Pac| (4]

o teste.

&l para aceder a outras ||

cuidados de saude.

AN
A\

A

Antes de efectuar um teste, verifique sempre se a data e a hora actuais estao
correctas. A data e hora apresentadas serdo incluidas no registo de teste. Se for
necessario ajustar a data e/ou hora, contacte o administrador antes de efectuar um
teste.

A politica da instituicdo de cuidados de saude pode solicitar ao utilizador que
seleccione Analitos, o Tipo de Amostra e/ou o Factor de correccao de hemodiluigdo.
Se utilizar cartdes de teste na data-limite de utilizagdo, dé uma margem de tempo
suficiente para concluir o teste antes da meia-noite. Os resultados dos testes nao
sao apresentados depois da meia-noite da data-limite de utilizagao.

3.9 Obter o cartao de teste

Escolha um cartdo de teste que tenha sido correctamente cgs,
o

armazenado.
1. Do lado do entalhe, abra a embalagem do cartdo conforme ilustrado.

2. Remova cuidadosamente o cartao de teste da embalagem (leia
as precaucgoes abaixo indicadas).

3. Coloque o cartao de teste directamente na ranhura de insergao
de cartdes do epoc Reader.

4. Deite fora a embalagem vazia.

Entalhe
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Superficie de contacto
Nunca toque na superficie de contacto do Médulo do do Modulo do sensor
sensor ou na Porta de entrada da amostra de sangue.

Antes de efectuar um teste, nunca coloque um cartdo
de teste sobre uma superficie, qualquer que seja a pPoC Se
mesma. BLOOD ANALYSIS
. x . B ey
Retire sempre o cartdo de teste directamente da S ge—
ﬁ embalagem antes de o inserir no Reader. s =
e = E=—"1
H mema
A embalagem do cartdo apenas devera ser aberta E}EIN‘?‘"ZW
para efectuar um teste sanguineo ou de GQ, de S
forma a assegurar um ambiente com baixa taxa de ol
humidade para o cartao de teste. I el

Porta de entznda
da amostra

3.10 Inserir o cartao de teste

Antes de inserir o cartdo de teste, deve colocar o epoc Reader numa superficie
horizontal estavel como o tampo de uma mesa.

Nao insira quaisquer objectos na ranhura de insercdo de cartdes do epoc Reader
gue nao sejam um cartao de teste.

_ Coloque o cartdo de teste com o lado da

u "y etiqueta azul virado para cima e o Mddulo do

sensor na direccdo do Reader. Os cartdes de

teste tém um entalhe no canto para assegurar

a orientacao correcta do cartdao durante a

insergdo. A insercao de um cartdao de teste
activa o leitor de cddigo de barras do Reader.

Este lado |
para cim%,_:i-'

Com um movimento suave, insira o cartdo de

| teste na ranhura de insercdo de cartdes do
. | Reader, na parte frontal, para que o cddigo de
| barras na etiqueta do cartao seja lido

correctamente pelo Reader durante a insergao.

Continue a inserir o cartdo de teste até sentir uma ligeira resisténcia.
Empurre o cartdo de teste para além deste ponto, para o encaixar.
Esta é a posicao final do cartdo de teste. Evite paragens bruscas ou
irregularidades na velocidade durante a insergao do cartdo de teste.

Quando o cartdo de teste tiver sido inserido correctamente, o Reader é configurado para o
tipo de cartdao indicado pelo cédigo de barras. O Reader efectua varias verificagbes de
integridade do cartdo. O Reader emite um sinal sonoro e o Indicador de estado do teste fica
verde sélido para notificar o utilizador de que o cartdo de teste foi inserido correctamente.

Quaisquer problemas na leitura do cédigo de barras (ou outro erro) fazem com que o indicador
de estado do teste fique vermelho sdlido. Verifique se existem mensagens de erro no Host
remova completamente o cartdo de teste do Reader. Insira novamente o cartdo para o
posicionar correctamente e visualizar o indicador verde sélido de estado do teste.
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3.11 Sequéncia de calibragao

. ~ . . . 7 /04711
Depois de o cartdao de teste ter sido inserido correctamente, € EiEdsiEr W' 315,

possivel ouvir o mecanismo motorizado no Reader, a medida |fg|(=

que o fluido de calibragdo é libertado sobre os sensores no

cartdo de teste. O Indicador de estado do teste no Reader fica | * Pac| ry |
verde intermitente para indicar o inicio da sequéncia de | s o B ) G
calibracio de teste. O Host confirma o inicio do teste entrando || ® Sanaue BEEM 1

Calibragao 120s
[

no modo de calibragdo e apresenta o progresso da calibragao. ]

segundos a ser concluido. Enquanto aguarda, o
utilizador podera preparar o paciente e obter uma | NADINIECTAR AMDSTRA.
amostra de sangue.

,o_‘ ! O Reader tem de ficar imdvel, numa superficie plana  [goor readers | test (oesa)

horizontal, durante todo o teste. Ferram. Ver Ajuda i <]

: O processo de calibragdo demora cerca de 165 |[Em calibracso...

3.12 Introduzir a Informagao sobre o paciente (ou Numero de lote) e
seleccionar o teste

O ID do paciente e informacdes relacionadas podem ser introduzidas em qualquer
altura durante o teste.

Num Teste sanguineo, o numero do ID do paciente é introduzido para identificar os
resultados do teste para o cartdo a ser testado.

Num Teste de GQ (ndo ilustrado), deve introduzir o nimero de lote do fluido de GQ em vez
do ID do paciente.

- 10-56-aa :

SR W Seleccione o Separador de informagdes de teste =31 na Janela
Reader, para introduzir a informagdao sobre o paciente. O
1D Pac | administrador do sistema pode requerer entradas para o Tipo de
| amostra e Hemodiluigao.

2|

Hemodiuicio? @ [Sim| (O Mo H
Arnostra I Com a setalJ, pode introduzir definicdes adicionais relacionadas

@ Termp & H com terapia respiratoria, idade e sexo.

ComertArios A informacdo sobre o paciente introduzida antes da conclusao do
teste é guardada automaticamente com os resultados do teste
guando este for concluido.

A informacdo sobre o paciente introduzida depois da conclusao
epoc Readers | test (00263) do teste, mas antes do inicio do teste seguinte, deve ser

Ferram. Yer Ajuda Fﬁ| A|

guardada tocando no botdao Guardar .
A Pagina de informacOes de teste para efectuar testes de GQ contém apenas o campo
Comentarios (ndo ilustrado).

Se o ID do paciente ndo for introduzido antes da conclusdo do teste, sera solicitado ao
utilizador que introduza o ID do paciente quando os resultados do teste forem apresentados.

de que foi seleccionado o Reader correcto, verificando se o Nome alternativo do

f Introduza o ID do paciente e outras informacdes de forma cuidadosa. Certifique-se
Reader corresponde ao Reader utilizado para efectuar o teste.
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Seleccione o Separador de seleccao de teste %l na Janela
Reader, para seleccionar ou anular a seleccao de analitos para
apresentar nos resultados do teste. As definicbes do

132750 @
Selecrionar testes para execUtar.. .

[WlpH []Lac administrador do sistema podem requerer a seleccao de analitos
Sl antes da apresentagao dos resultados. Depois da conclusao do
[v] Ma+ teste, podem ser seleccionados analitos adicionais. Depois de os
V] Kt [ Goes | AP

o Car resultados do teste serem apresentados, ja nao € possivel anular
St N -

V] a seleccao dos analitos.

lv] HCt

W Gl

epoc Readers | test (00263)

Ferram. Yer A]‘udabl ‘l

3.13 Utilizar o Leitor de coédigo de barras para introduzir o ID do
paciente

Prima o estilete no campo ID do paciente. E apresentado um cursor.

Accione o Leitor de cédigo de barras premindo o Botdo de leitura de codigo de barras, no lado
esquerdo ou direito do epoc Host. O Icone Cédigo de barras é apresentado na parte superior
do ecrd para indicar que o leitor de cddigo de barras estad pronto a efectuar a leitura. Aponte
a luz emitida pela parte superior do leitor na direcgdo do cédigo de barras, até ser emitido um
sinal sonoro. O leitor desliga-se. O texto lido é apresentado no campo onde se encontrava o
cursor.

Aviso: N3o olhe directamente para a luz de laser. Aponte o laser para o codigo de
barras, mantendo-o sempre afastado dos olhos.

O ID do paciente também pode ser introduzido através do estilete. A janela de introducdo de
texto estd acessivel na parte inferior do ecra.

3.14 Colher amostra de sangue

teste BGEM deste manual, para se certificar de que as amostras de sangue sao colhidas

(‘(")\ Leia as informacdes sobre colheita de amostras na seccao Especificacdes do Cartdo de
Y'Y _
e processadas correctamente para efeitos de teste.

3.15 Temporizacao da introducao da amostra

ApOs cerca de 165 segundos de calibragdo, o indicador de estado
do teste para de ficar intermitente a verde, indicando que o
cartdao esta pronto a receber uma amostra de sangue.

O epoc Host apresenta a mensagem, “Injectar amostra...”. 20411 1oz @
E apresentada uma barra no ecrd para indicar o tempo que falta || & Sanaue BoeM @

para introduzir a amostra. A amostra de sangue tem de ser | — |
introduzida no cartdo durante este periodo de 450 segundos (ou :
7,5 minutos).

Injectar amostra...
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Se introduzir a amostra demasiado cedo ou demasiado tarde, ocorrerd um erro e
o teste é interrompido. E necessario inserir um novo cartdo de teste e reiniciar o

procedimento de teste.

3.16 Introducao da amostra

1. Mantenha o cilindro da seringa na vertical, entre as
pontas dos dedos e o polegar (conforme ilustrado na
Figura 1).

((... Mantenha a seringa na vertical e perpendicular ao cartdo de

[ M ! teste, para evitar o derramamento da amostra.

Execute os passos 2 e 3, em seguida indicados, com um movimento
continuo, para assegurar uma introducdo correcta da amostra.

2. Exerca uma ligeira pressao para baixo e fixe a ponta
luer da seringa no encaixe central da porta de entrada
da amostra de sangue, no cartao de teste. Faca rodar
a seringa 1/4 de volta para assegurar um boa vedacao

(conforme ilustrado na Figura 2).

O utilizador devera aperceber-se do encaixe da ponta da seringa
no vedante de borracha da porta de entrada do cartdao de teste.
Pressione a seringa com forga suficiente para encaixar a ponta
da seringa no vedante de borracha azul.

3. Mantendo a pressao para baixo, utilize o dedo
indicador da outra mao para empurrar firmemente o
émbolo da seringa, com um Unico movimento, suave e
continuo, até ser necessario parar (conforme
ilustrado na Figura 3).

O Reader emite um sinal sonoro audivel e o Indicador de estado
do teste fica intermitente a verde, indicando que foi recebida
uma amostra suficiente para analise. O Host também indica a
aceitagdo da amostra.

Aprenda a utilizar os sinais sonoros e visuais para efectuar este
passo de forma facil e correcta. Uma operacdo de dispensa
normal demora 1 segundo ou menos.

A introdugdo da amostra nunca devera exceder os 2
segundos. Em caso de incumprimento das indicagdes
audio e sonoras, a amostra pode derramar para fora da
abertura de ventilagdo, na extremidade da camara de
residuos do cartdo de teste, e para dentro do epoc Reader.
Nunca tente limpar o interior do Reader.

> >

apresenta uma mensagem de erro.

LS

Figura 1 y

Figura 2

h é Figura 3

Evite uma introducdo rapida da amostra, para ndo provocar a segmentacao do
fluido. Esta situacdo é detectada pelo sistema. O teste é interrompido e o Host

O Reader efectua automaticamente uma analise da amostra de teste. O processo de analise

demora cerca de 30 segundos.
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3.17 Conclusao do teste

epoc Host

Quando a andlise estiver concluida, o epoc Host apresenta os

1D Pac| o | resultados do teste na Janela Reader (separador iz a

16/09/13 142241 & esquerda).
_[Gases+ ][ Quimicos+ ][ Metat+ ]

pH 7,918

ﬂégi? 13:624““:““;'5 O ID do paciente tem de ser introduzido antes de os resultados
g 08 mmdf do teste serem apresentados. Uma vez guardado, a caixa de
BEtecf) 4,4 mmolfL texto ID do paciente e o botao Guardar sdo novamente

Gt 982 S desactivados.

epoc Readers | Rdr228 (00228)

Ferram. Yer Ajuda |ﬁ| ‘|

Quando o Reader tiver concluido um teste, o Indicador de estado do teste no Reader fica
intermitente a verde, indicando que o cartdao de teste pode ser removido. O mecanismo
motorizado emite ruido durante alguns segundos, a medida que os émbolos do fluido de
calibracdo sao soltos.

Remova o cartdo do Reader e elimine-o segundo as precaucdes para risco bioldgico apropriadas.

(‘%1\', Use sempre luvas protectoras para remover o cartao de teste do Reader.

Nunca reutilize um cartdo de teste. Os cartdes de teste destinam-se apenas a uma
Unica utilizacdo.

3.18 Efectuar outro teste

Depois de remover o cartdo de teste, o Indicador de estado do teste fica verde sdlido indicando
gue o Reader esta pronto para efectuar outro teste.

Repita 0 mesmo procedimento para concluir outro teste.

- 16/09/13

epoc Host 14537

ﬁ Se iniciar um novo teste, o registo do teste anterior é ‘E

guardado de forma permanente. J& ndo serd possivel Rest Berps co test antanor

efectuar alteragSes a esse teste. - B B
& Sangue Beem M

Calbracio 1665
[ ]

Se o sistema estiver configurado para permitir a recolha de |,
dados em testes incompletos, a pergunta Rest. dados do teste || calibracdo...
anterior? pode ser apresentada no lugar da entrada ID do
Paciente. O utilizador pode selecionar Sim ou Nao para
prosseguir.

NAD INJECTAR AMOSTRA.

epoc Readers | Rdr2238 (002220

Ferram. Yer Ajuda |ﬁ|‘|
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3.19 Fechar o teste e desligar o Reader

Quando todos os testes com o Reader estiverem concluidos e todas as entradas de dados

tiverem sido efectuadas, pode fechar o teste, carregando no X vermelho no canto
superior direito para fechar a Janela Reader desse Reader. Desligar um Reader ndo afecta a

ligagdo ou estado do teste de outros Readers ja localizados ou ligados.

A\

3.20 Sincronizacao do EDM

de ser possivel efectuar alteracdes a esse teste.

Fechar o teste e desligar o Reader guarda o teste de forma permanente, deixando

Apenas para utilizadores do epoc Data Manager (EDM):

Depois de desligar todos os Readers da execucao de testes, os
resultados podem ser enviados para o EDM. Para tal, prima o

re

botdo de sincronizacdao do EDM no Host. Através desta
funcionalidade, o epoc Host também obtém informacbes de
configuragdo como, por exemplo, listas de operadores. Também
é possivel aceder a sincronizacdo com o EDM a partir do menu
Ferramentas, no canto inferior esquerdo.

O Administrador do sistema pode configurar o epoc Host para
efectuar a sincronizacdo quando um teste é fechado. Nesta
configuragao, o procedimento de sincronizacdo do EDM ocorre
imediatamente apds o fecho da Janela Reader, no final de um teste.

3.21 Terminar sessao e desligar o dispositivo

== 28/04/11
11:22

epoc Host o8/ Iy f!

QA rdr1000  Rdr279 test
#01000 #0O0279 #002563
Rdr211

#00211

epoc Readers |

Ferram. Yer Ajuda b| A|

Termine sessao na aplicacdo epoc Host quando concluir os testes
e a verificagdo dos respectivos resultados. Seleccione
"Ferramentas" e, em seguida, "Terminar sessdo", no menu no
canto inferior esquerdo do ecrda, ou prima o botao "Terminar

sessao" [i Utilize o Botdo de alimentacdo no Host para

desligar o dispositivo.

Nota: quando terminarem sessdo no epoc Host, os utilizadores
serdao notificados de privilégios de conta do utilizador expirados.
As notificacdes aos utilizadores iniciam-se 30 dias antes do prazo
de validade.

A encerrar a sessao. Continuar?
Awis0l & sUa conta expira
dentro de 4 dias.

Sim | | 1D

epoc Readers
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O Reader desliga-se automaticamente apds 20 minutos de inactividade para conservar a carga
da bateria, mas apenas quando:

a) O Reader NAO estd ligado & corrente, e
b) O Reader NAO esta ligado a um Host.

3.22 Testes com multiplos Readers

O Sistema epoc permite ligar varios Readers e efectuar testes num unico Host. O Host
apresenta uma Janela Reader Unica para cada Reader ligado a um Host. Podem ser ligados
até sete (7) Readers num Host, em simultdneo. Quatro (4) destes Readers, no maximo,
podem efectuar testes em simultaneo.

Localize todos os Readers necessarios utilizando o Host, antes de efectuar testes multiplos.
N3o é possivel efectuar a localizagdo quando o Host estiver ligado a um ou mais Readers.
Desligue todos os Readers ligados antes de tentar localizar Readers adicionais.

Uma vez localizado, um Reader pode ser ligado ao Host em qualquer altura. Efectue a ligagao a
cada Reader individualmente, antes de iniciar os testes em cada um. Efectue os testes para cada
Reader utilizando as mesmas instrucdes que para um teste com um Unico Reader.
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V<M Cartdes de teste epoc®

4.1 Informacgéao geral do Cartao de teste

Um Cartdo de teste é composto por um agrupamento de sensores num modulo do sensor
montado num involucro fluidico do tamanho de um cartdo de crédito com uma porta de
entrada de amostra e um reservatorio vedado de fluido de calibracédo.

regisc

de medicdo e e e ————
|
midule do H:M
superficie do sensor " -
| epoce thodo
i testa
1 BLODD ANALYSS bl
valvula
[EF apue BEEW i
=1 Gl - 1¥6=0i -p2 codigo

camara :

de residuos ——— 3 ;ﬂ I:.J: :::‘ g/ de barras

ke Y ——

el [h= =
reservatorio vedado EE We-m-2
do calibradar =i = %ma.[u o
[Eg&s {-
porta de entrada i
da amostra — J gt
- P
CARTAD DE TESTE - LADD SUPERIOR CARTAD DE TESTE - LADC INFERICR

Consultar seccao Especificagdes do Cartao de teste BGEM deste Manual para mais informagdes.

4.2 Caracteristicas fisicas do Cartao de teste

Tamanho C86 mm x L54 mm x Al,4 mm
Peso 6,3 £ 0,3 gramas
Materiais e Corpo em copoliéster;

Etiquetas adesivas em polipropileno;

Folha de aluminio revestido de polietileno;

Fluido de calibracdo a base de agua;

Fita epoxi reforcada com fibra de vidro com uma matriz de
elétrodos de cobre revestidos a niquel-ouro.
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4.3 Embalamento, armazenamento e prazo de validade do Cartao
de teste

4.3.1 Embalamento

Cada Cartdo de teste de utilizacdo Unica estd embalado pelo fabricante numa bolsa para cartdo que
também contém uma (1) faixa de dessecante. Cinquenta (50) bolsas para cartdo estdo embaladas
em caixas de 50 cartdes. Quantidades de 50 Caixas de Cartdes estdo embaladas em caixas de
transporte maiores.

4.3.2 Controlos de transporte

Nota: os Cartdes de teste epoc sdo enviados pelos distribuidores com a ajuda de recipientes de envio
validados. E necessario respeitar apenas os procedimentos aprovados de envio e manuseamento.

As caixas de transporte de Cartdes de teste incluem dois (2) Monitores de Temperatura que mudam
de cor quando a temperatura do transporte esta fora do intervalo especificado. Um Monitor de Baixa
Temperatura fica vermelho abaixo dos 2° C. Um Monitor de Alta Temperatura fica vermelho acima
dos 30° C.

Os Monitores de Temperatura devem ser verificados quando os Cartdes de teste forem
recebidos para confirmar se os limites de temperatura nao foram excedidos durante o
transporte. Se um ou ambos os monitores da temperatura indicarem algo VERMELHO, coloque
o carregamento de cartées em “Espera” e isole-os para evitar uma possivel utilizacdo.
Contacte os servicos técnicos.

Monitor de Alta Temperatura Monitor de Baixa Temperatura

FALHA.:

Cartdes ¥ - IE:ALtI:IA.
armazenados %E 2 artdes
acima de 30° ag 2 armazenados

= abaixo de 2°

PASSA: g

Todas as 3 §§ § PASSA: A
janelas estdo £ g janela esta
brancas st : branca

Monitores de Temperatura

Caixa de Transporte

— Caixa de 50 Cartdes
de Teste
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Nunca utilizar Cartdes de teste transportados fora dos limites de temperatura
especificados (2°-30° Q).

Nunca submeta os Cartbes de teste a choques excessivos (queda, lancamento,
agitacao) durante o envio e 0 manuseamento.

Nota: os Cartdes de teste epoc devem ser armazenados a temperatura ambiente (15 a 30 °C)
mas podem ser transportados pelos distribuidores a temperaturas mais baixas (2 a 30 °C),
desde que a duracao do transporte ndo exceda oito (8) dias.

4.3.3 Bolsa para Cartao

A bolsa para cartdo contém um (1) Cartdo

de teste e uma (1) Faixa de Dessecante. Bolsa para CartSo
A zona de abertura facil é utilizada para e e P

abrir rapidamente a bolsa.

Zona de
Abertura Facil

Cartdo de Teste

Faixa de Dessecante

4.3.4 Armazenamento dos Cartoes de teste

Armazenar sempre os Cartdes de teste a temperatura ambiente (15°-30° C).

As caixas de transporte ndo devem ser utilizadas para armazenamento. E da
responsabilidade da entidade compradora a manutencgao constante de uma temperatura
acima dos 15° e abaixo dos 30° C. Os monitores de temperatura sdo unicamente para
utilizacdo durante o transporte.

As bolsas para cartdo proporcionam um ambiente de baixa humidade para o
armazenamento do cartdo. A bolsa para cartdo deve ser aberta e o Cartao de teste
retirado somente quando se for efectuar analises de sangue ou testes de GQ. Nunca
armazene Cartdes de teste fora da bolsa para cartdo ou préximo de luz intensa ou fontes
de calor.

Nunca submeta os Cartdes de teste a choques excessivos (queda, langamento, agitacdo)
durante o armazenamento.

B bbb
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4.3.5 Remocao de Cartdoes da bolsa para Cartao

A
A\

Nunca utilize um Cartdo de teste se a vedacao da bolsa de cartdo tiver sido comprometida
de alguma forma. O limiar de baixa humidade dentro da bolsa podera ter sido excedido.

Para uma andlise sanguinea ou teste de AQ, um Cartdo de teste deve ser retirado
directamente da bolsa para cartdo. Nunca coloque um Cartao de teste em nenhuma
superficie antes da utilizagao.

4.3.6 Utilizacao do Cartao de teste

A\
A\

Os cartoes trazidos de um ambiente de armazenamento mais quente ou mais frio
(mesmo dentro do mesmo edificio) tém de ser ajustados para a mesma
temperatura que a temperatura ambiente da sala de ensaios antes da utilizacdo.
O ambiente de teste, o epoc Reader, e os Cartdes de teste epoc devem estar todos
a mesma temperatura antes de realizar qualquer teste.

Fortes choques mecanicos contra o recipiente do cartdo podem induzir bolhas nos
Cartdes de teste. Nunca deixe cair ou, de alguma forma, exerca pressao mecanica
sobre os Cartdes de teste ou bolsas.

4.3.7 Prazo de validade do Cartao de teste

Todos os Cartdes de teste epoc tém um prazo de validade limitado. Os cartGes de teste devem
ser utilizados antes do final da data “limite” impressa em cada cartdo de teste.

A\

O prazo de validade ¢ afectado se os cartdes de teste estiverem armazenados fora dos
limites de temperatura de armazenamento especificados.

A data “limite” esta codificada no cddigo de barras em cada cartdo de  m———  ——
teste. O epoc Reader ird rejeitar qualquer Cartdo de teste cuja data Lmﬁ

“limite” tenha expirado. A data “limite” baseia-se no armazenamento
continuo dos Cartoes de teste entre 15° e 30°C. ,

epoc ge

BLOOD ANALYSIS

il

L. piz Cas s Crea
g “Limite” oy

& =
Data % 06 - 12285 - 00

Armazenamento
temperatura
intervalo
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o cpoc® Reader

5.1 Descricao geral

O epoc Reader é um periférico de aquisicdo de sinais ndo processados, facil de utilizar. O
computador portatil Host e o Reader incluem, em conjunto, todos os subsistemas que estdo
normalmente incluidos num analisador sanguineo tradicional que funciona em sensores e
reagentes de uma Unica utilizagdo.

O Reader tem uma ranhura para inserir Cartdes de teste e um Conjunto accionador
electromecanico para utilizacdo do Cartdo de teste depois de ele ter sido inserido na ranhura
para Cartdes. Quando o Accionamento do motor interno esta activado, o Pino de pressdo do
Reader abre a valvula do Cartdo de teste e acciona os Embolos, permitindo a circulacdo do
Fluido de calibracdo no Mddulo do sensor. O Reader inclui circuitos de amplificacao,
digitalizacao e conversao dos sinais do sensor nao processados para um formato de
transmissdao sem fios por Bluetooth. Na parte de tras do Reader encontra-se um pino de
ancoragem com uma ranhura para o epoc Host. O pino de ancoragem fornece uma ligacdo
para carregamento da bateria do Host.

O epoc Reader nao inclui pegas que possam ser reparadas pelo utilizador, a excecdo
A da bateria de litio e da porta da bateria. Nunca desmonte o Reader nem coloque
objetos estranhos na ranhura de insercdao de Cartdes ou no pino de ancoragem.
Disposicao do interruptor de membrana Indicadores

estado da bateria (3mbar)

estado do teste (verde ou vermelho)

’7 alimentacao (verde)

Pino de ancoragem

o °
o 6

Botao de alimentagao

IETUpIOrREmATIDRy : ' )  epoc Reader - Vista frontal

Ranhura de insercao de cartdes
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Porta de manutencao
(protegida)

epoc Reader
Adaptador de AC

epoc Reader - Vista da

r ra
parte de tras Tomada de

alimentacao

5.2 Requisitos de alimentacao

O Reader funciona com uma bateria recarregavel no interior do Reader. O Reader pode ser
utilizado apenas com a bateria ou utilizando o Adaptador de AC, enquanto a bateria esta a
carregar, fornecido com o Reader.

O Adaptador de AC é ligado a tomada de alimentacgao, localizada na parte de tras do Reader.

Utilize apenas o adaptador de AC, conforme especificado na secgao "Especificacdes
do epoc Reader e Host" do manual do Sistema epoc.

Tenha cuidado se utilizar Extensdes para utilizar com o Adaptador de AC do Reader.
Estes dispositivos podem anular o certificado de seguranga do produto, caso nao
estejam devidamente certificados ou aprovados para utilizacdo clinica.

Nunca retire o adaptador de CA de uma tomada elétrica puxando pelo cabo ou
puxando-o em angulo. Caso contrario, a ficha pode partir-se e ser potencialmente
deixada na tomada elétrica.

Caso a ficha alguma vez se parta quando inserida na tomada, retire a ficha partida
da parede com luvas de seguranca elétrica calgadas. Isto confere uma protecao
extra ao utilizador contra qualquer choque elétrico.

> BB b

1
-@ verde sélido  Reader ligado
[b s

botiio de (O desligado Reader desligado
alimentacao

O Botdo de alimentagdo esta localizado no Interruptor de membrana. Prima o botdo para ligar o
Reader. O Indicador de alimentacao fica verde sélido indicando que o Reader esta ligado (ON).
Prima sem soltar o Botdo de alimentacao durante alguns segundos para desligar (OFF) o Reader
quando ndo estiver a ser utilizado, para conservar a carga da bateria.

O Adaptador de AC recarrega o Reader quando o Reader estd na ligado ou desligado.
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5.3 Bateria recarregavel

O epoc Reader contém uma bateria de iGes de litio recarregavel. A bateria e a porta do
compartimento da bateria podem ser substituidas pelo utilizador.

instrucdes do Sistema epoc para obter instrucdes sobre a substituicao da bateria

f Consulte a seccdao Cuidados e manutencdo do Sistema epoc no Manual de
e da porta da bateria.

Quando esta totalmente carregado, o Reader consegue processar cerca de cinquenta (50)
Cartdes de teste antes de ser recarregado novamente. Se deixar o Reader ligado (ON) durante
periodos de tempo prolongados entre testes, a quantidade de processamentos sera menor.

LY i &+
‘.- ambarsolido  alimentacdo AC, totalmente carregado
F 1 5
_‘@ ambar i p—
¥/ intermitente ' 2VMeNtagao AL, A canegar
indicador do . . i ; .
estado da bateria O desligado alimentagdo atraves da bateria

Quando o Reader esta a carregar, o indicador do estado da bateria ambar ficara intermitente.
Quando o carregamento estiver concluido este indicador fica ambar sélido.

Quando o indicador esta desligado, significa que o Adaptador de AC nao esta ligado e que o
Reader esta a funcionar com a bateria.

Sao necessarias cerca de quatro (4) horas para recarregar completamente a bateria de um
Reader totalmente descarregado.

5.4 Estado do Reader e versao de firmware

Utilize o epoc Host para obter o estado do Reader. Utilize “Ferramentas” “Estado” quando
estiver ligado ao Reader ou prima um icone do Reader a partir da Janela Reader principal e
togue em “Estado” no menu apresentado. O Estado do epoc Reader é apresentado.

O terceiro separador o fornece a versao de firmware do Reader.

I.. 110711

o P l:t Estado do processador do Reader Estado geral do Reader test
s ac test (D0262). (00263).
- o ey @ Firmware do Reader 2.2,6.12 Nivel da bateria 20%
| ‘ Sangue ' Firmmware de CP 7.3.33 Temp. ambiente 24,8 C
Efecluar leste de GO - e Firmware de DAM 4.14.3 Pres. ambiente 761,7 mmHg
ShobacesEse 0 Re e End. do Bluetaoth 6€.34.C4.98,20.00

A contigurar o Reader...
Executar GO térmica

Mudar para teste de GO

Estado

epoc Readers
Ferram. Yer Ajuda @3
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5.5 Estado do teste

O Indicador de estado do teste informa o utilizador sobre o estado do teste. Quando o indicador esta
desligado (OFF), o Reader ndo esta ligado a um Host. Ao ligar um Host a um Reader pela primeira
vez, o indicador fica verde sdlido para informar o utilizador que o Reader estd pronto para ser
utilizado. Quando o indicador fica intermitente a verde, indica que o Reader esta ocupado com o
processamento e que o utilizador devera aguardar. Quando o Indicador fica vermelho sélido, significa
que o utilizador sera notificado relativamente a existéncia de uma condicdo de erro. A accdo que o

utilizador tera de realizar é determinada consoante o contexto do teste.

O

indicador do
estado do teste

b 1 F
= verde salido o Reader esta pronto para ser utilizado,
L consulte o Host para obter Instrugdes
i

_‘O S r—— o Reader estd ocupado com o processamento,
P, consulte o Host para obter o estado
-. varmalie cslids condig&o de erro, consulte o Host para obter
P instrucdes

O desligado o Reader nado estd ligado a um Host

Verde solido quando:

Acgao requerida por parte do utilizador

O Reader esta a ser paginado
(intermitente lento com sinais sonoros)

Em primeiro lugar, o Cartdo de teste é introduzido |Introduzir completamente o cartdo
A calibragdo esta concluida Injectar amostra

O teste estd concluido. Os resultados estdo disponiveis | Remover cartdo

Ndo é necessaria qualquer acgdo

Ocorreu um erro

Vermelho sélido quando:

Verifique o Host para demais acgbes

5.6 Sinais sonoros

O epoc Reader emite um “sinal sonoro” para dar feedback ao utilizador.

Audivel
Sinal

Interpretacgao

Sinal sonoro
normal

Em primeiro lugar, o Cartdo de teste é introduzido e a leitura do
Cddigo de barras do cartdo é executada correctamente.

Foi introduzida a amostra adequada no Cartao de teste
QU O tempo limite da janela de introdugcao de amostras foi ultrapassado

Sinais sonoros
rapidos

A calibracao esta concluida e a amostra de teste pode ser introduzida

Sinais sonoros
longos

O Reader é paginado a partir de um Host
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5.7 Ranhura de insercao de Cartao

Ranhura
de
insercao
de cartdes

O epoc Reader inclui uma ranhura de Cartdes para
inserir o Cartdo de teste. Na ranhura para Cartoes
existe um interruptor de entrada de Cartes, um Leitor
de cdédigo de barras, um Contacto eléctrico para
estabelecer o contacto com o Mddulo do sensor do
Cartdo de teste, apds a introdugdo, bem como um
Subsistema térmico para aquecer a regiao de medicao
do cartdo a 37°C durante o teste.

O Cartdo de teste tem um entalhe, que permite inserir
o Cartdo de teste na posicdo correcta na Ranhura do
cartdo. Ao inserir correctamente o cartao, o utilizador
ndo tem de exercer demasiada forca, nem sentira
muita resisténcia até encaixar totalmente o cartdo.

Nunca force um Cartao de teste para o interior da
ranhura do cartdo. Se o Cartdo de teste estiver na

4

A posicdo correcta, este devera entrar facilmente, / _ ]
com um esforgo minimo. —
o . Entalh \ %3
Nunca insira outros objectos na Ranhura do : aN = ne Tyt
i . \ cartdao para além do Cartdo de teste. E:arttao de
este
Nunca utilize um Cartdao de teste que possa estar |
contaminado (molhado ou com material estranho no ' L
mesmo). L)
Evite colocar o Cartdo de teste em quaisquer
superficies antes de realizar o teste. Imediatamente
apds retirar o Cartdo de teste da respectiva
embalagem, introduza-o na ranhura do cartdo.
5.8 Pino de ancoragem
. . ~ e s =N
O pino de ancoragem fornece uma ligacao fisica entre o epoc Pty
Reader e o epoc Host. Um encaixe no pino de ancoragem i\ ( I'.I'.
serve para apoiar a ldmina do Suporte de laminas do Host. b {\
Quando esta aberto, o Host fica com a respectiva janela a 15 1\
graus da vertical. Quando fechado, o Host pode ser abaixado —
contra a parte superior do Reader, sendo fixado pelo trinco i 7l Suporte

de mola interno e a extremidade do Suporte é encaixada
numa cavidade na cobertura do Reader, impedindo a
remocgao do Host.

O contacto da mola interna no Pino de ancoragem efectua
uma ligacdo eléctrica ao Host, através das bandas de
contacto na superficie da lamina do Suporte de laminas.
Quando ancorado a um Reader ligado ao Adaptador de AC,
bateria do Host é recarregada através desta ligacao.

S

Pino

de ancoragem |

G lamin
LE Jf/ de la as
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5.9 Porta de manutencdo USB

A Porta de manutencao USB na parte de tras

do Reader destina-se a ser utilizada

apenas por pessoal autorizado da

Epocal. A ligacdo a esta porta estd

bloqueada com uma tampa que nao pode ser Tampa da porta de
removida pelo utilizador. manutencdo USB

5.10 Mecanismo motorizado

O Mecanismo motorizado no interior do Reader liberta o fluido de calibragdo do reservatorio
do Cartao de teste para a regido do sensor do Cartao de teste. Este mecanismo funciona
automaticamente durante um teste. O motor emite um ruido em duas (2) diferentes
situacOes:

1. Quando é totalmente inserido um novo Cartdo de teste no Reader

2. No final de um teste.

5.11 Mddulo sem fios

Poderdo ocorrer potenciais interferéncias com outros equipamentos de medicdo ou de
diagndstico, utilizados para detectar sinais de baixo nivel. Mantenha sempre o epoc Reader a
pelo menos um (1) metro de distancia de outros equipamentos médicos.

O Reader utiliza um moddulo Bluetooth integrado para comunicagdo com um epoc Host. O
Bluetooth € uma tecnologia de comunicagdo sem fios, concebida para permitir a comunicagdo
de baixa poténcia e a curta distadncia entre dispositivos sem fios.

Para comunicar, o mdédulo sem fios tem de ser ligado a um Host. Depois de ligado, o mddulo
Bluetooth estabelece uma ligagdo com o epoc Host, como se ambos os dispositivos estivessem
ligados por um fio. Quando estiver ligado, o acesso ao epoc Reader por outros Hosts sera
bloqueado.

5.12 Leitor de codigo de barras

No interior do epoc Reader encontra-se um Leitor de codigo de barras interno, que é utilizado
para ler o codigo de barras do Cartdo de teste durante a introducdo do cartdo. O Leitor de
codigo de barras é activado apds a entrada na Ranhura de insergao de Cartdes, onde é visivel
uma luz vermelha no interior. Cada Cartdo de teste tem um cddigo de barras impresso na
etiqueta branca da parte inferior que contém o nimero de lote do cartdao, o numero de série,
a “data-limite” e o tipo de cartao.

O Cartao de teste tem de ser introduzido de forma suave e completamente no

A Reader, para que a leitura do cédigo de barras seja possivel. Quaisquer paragens
bruscas ou irregularidades na velocidade de insercao, podem impedir uma leitura
adequada do codigo de barras.

A leitura correcta do codigo de barras é indicada através de um sinal sonoro audivel. O
Indicador de estado do teste vermelho sélido informa o utilizador que ocorreu uma leitura
incorrecta do cédigo de barras. O cartdao tem de ser removido do Reader e inserido novamente
através de um movimento firme e suave. Sdo permitidas varias insercbes de um Cartdo de
teste nado utilizado se o Cartdo nao tiver sido danificado ou se a sequéncia de calibracado tiver
sido iniciada.
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5.13 Sistema térmico

O epoc Reader estd equipado com um Sistema térmico que fornece um ambiente com
temperatura controlada para Sensores durante um teste. Os Aquecedores consistem em dois
(2) Blocos de aquecimento de metal localizados acima e abaixo do Cartdo de teste junto ao
modulo do sensor.

Quando um Cartdo de teste esta totalmente inserido no Reader, os Aquecedores entram em
contacto com o Cartdo de teste. O contacto térmico eficaz entre os Aquecedores e o Cartao
de teste é fornecido através do mecanismo de mola carregado. O ciclo de aquecimento é
iniciado apos a introducdo correcta de um Cartdo de teste e é controlado pelos algoritmos
presentes nos microcontroladores do Reader. Os Aquecedores estao calibrados para que o
fluido do sensor pO:2 esteja a uma temperatura de 37°C.

5.14 Ambiente operativo

Temperatura

O Reader pode ser utilizado entre os 15°C e os 30°C. Existe um Monitor de temperatura
ambiente interno que ird desactivar o funcionamento do Reader se a temperatura ambiente
nao se encontrar dentro deste intervalo. Se movimentar um Reader de um ambiente quente
ou fresco, como por exemplo, durante o envio, tem de aguardar algum tempo para permitir
que o dispositivo seja equilibrado antes de o utilizar.

Pressao atmosférica

O Reader pode ser utilizado a uma pressdo atmosférica entre os 400 e os 825 mmHg. Um
sensor interno de pressao barométrica monitoriza a pressdao atmosférica e desactiva o
funcionamento do Reader se os valores estiverem fora deste intervalo.

Humidade relativa

O Reader tem de ser utilizado em locais onde a humidade relativa seja inferior a 85% a 30°C, sem
condensacdo. O CQ electrénico do Reader verifica a existéncia de fugas de corrente no Reader, para
detectar se o desempenho estd comprometido devido a humidade excessiva.

Posicao de teste

O Reader foi concebido para ser portatil e para ser utilizado no POC (point-of-care). Pode ser
utilizado na area envolvente ao paciente, mas ndo se destina a ser utilizado para contacto
directo com o paciente.

A O Reader tem de ficar imdvel, numa superficie plana horizontal durante todo o
procedimento de teste.

Entrada de agua
O epoc Reader ndo foi avaliado na protecgdo contra a entrada de agua.
Grau de protecgdo contra a entrada de agua: IPXO

Mantenha sempre o epoc Reader numa localizacdao seca. Limpe imediatamente

A quaisquer liquidos existentes nas superficies exteriores do Reader (utilizando
proteccdo adequada para riscos bioldgicos). Siga sempre o procedimento de
limpeza adequado.
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6.1 Descricao geral

O epoc Host é um computador portatil dedicado. Quando carregado com o Software da
aplicacdo epoc Host pelo fabricante, o epoc Host estd pronto para ser utilizado. O Host é
fornecido num suporte que inclui um Suporte de ldminas, concebido para encaixar no Pino de
ancoragem do epoc Reader.

O epoc Host destina-se a ser utilizado como parte do Sistema de analise sanguinea epoc e
nao como um dispositivo informatico para uso geral. Algumas fungdes de hardware e software
foram desactivadas no dispositivo, incluindo varios botdes na parte frontal do dispositivo. O
Host sé é executado no Software da aplicacdo epoc Host, para garantir a comunicacdo com
os epoc Readers e que realiza os calculos das anadlises sanguineas de forma eficaz.

O Ecra tactil é utilizado para quase toda a navegacao e interface. Esta incluido no Host um
Estilete amovivel para “tocar” nos elementos da interface do utilizador, localizada no Ecra
tactil para navegar no software.

6.2 Bateria recarregavel

O epoc Host contém uma bateria de iGes de litio recarregavel.

Para recarregar a bateria, introduza o Suporte de laminas do epoc
Host no Pino de ancoragem do epoc Reader. Ligue o Adaptador de AC
do Reader a Tomada de alimentacdo, na parte de tras do Reader e,
em seguida, a tomada de parede.

Um indicador de carregamento LED indica quando a bateria esta a
carregar e quando o carregamento estiver concluido. Consulte o
Anexo A "Guia de inicio rapido do epoc Host" ou o Anexo B "Guia de
inicio rapido do epoc Host?" no final deste manual para obter mais
informacoes.

Podem ser necessarias varias horas para recarregar a bateria até ao
fim. O Host pode ser utilizado normalmente enquanto esta a carregar.

6.3 Leitor de cddigo de barras

O Leitor de cédigo de barras (incluido com o epoc Host) permite ao utilizador fazer a leituras de
texto, tal como o ID do paciente, directamente para o Host. Esta localizado na parte superior do
Host e é activado através dos botdes de cddigo de barras. Consulte o Anexo A "Guia de inicio rapido
do epoc Host" ou o Anexo B "Guia de inicio rapido do epoc Host?" no final deste manual para
conhecer as localizacGes exactas dos botbes de codigo de barras.

& Afaste sempre o Leitor de cédigo de barras dos olhos. A luz directa do laser pode ser
prejudicial a visao.
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O icone do Leitor de cddigo de barras E na parte superior do ecrd, indica que o leitor esta
pronto para ser utilizado.

Para utilizar o Leitor de codigo de barras:
1. Coloque o cursor do software no campo onde pretende introduzir o texto lido.
2. Prima o Botdo de cédigo de barras num dos lados do epoc Host para ligar.

3. Aponte a luz vermelha emitida pela parte superior do leitor na direccao do cddigo de
barras, até ser emitido um sinal sonoro.

O leitor desliga-se e o texto lido é apresentado no campo previamente seleccionado.

6.4 Reinicio parcial e total

Um reinicio parcial (sem cortar a alimentacao de corrente) € o mesmo que realizar uma
reinicializacdo num computador. A execucdo do software é interrompida e o software é
carregado novamente. Todos os dados guardados sdo seguros. E iniciada uma sequéncia de
arranque e a aplicagcdo epoc Host é carregada automaticamente. O botdo de reinicio parcial
(sem cortar a alimentacao de corrente) pode ser utilizado para reiniciar a aplicacao Host se o
epoc Host deixar de funcionar e/ou ndo responder.

Se o reinicio parcial (sem cortar a alimentacdo de corrente) ndo ajudar, efectue o reinicio
total (cortando a alimentacdo de corrente). Consulte o Anexo A "Guia de inicio rapido do epoc
Host" ou 0 Anexo B "Guia de inicio rapido do epoc Host?" no final deste manual para conhecer
as localizagbes exactas dos botGes de reinicio.

A Nunca realize um reinicio durante um teste. Esta acdo ira interromper o teste
imediatamente.

é Verifique sempre se a data e a hora estdo corretas depois de realizar um reinicio
total.

6.5 Navegacao

Navegue no Software da aplicacao epoc Host, apontando e tocando
levemente no Ecra tactil utilizando o Estilete fornecido com o epoc
Host. Utilize o Estilete para tocar ou premir os botdes do software,
alternar entre os separadores do software e para colocar o cursor nos
campos de texto.

epoc Host

Tocar num item: Utilize para seleccionar uma opgao, de forma
semelhante a fazer clique no botdo esquerdo do rato no
computador.

Premir e manter premido: O Estilete é rodeado por pontos em
circulo e é apresentado um menu, se disponivel. Semelhante a
fazer clique com o botado direito do rato no computador.

epoc Readers |
Ferram. Yer Ajuda F| A|
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6.6 Introducao de texto

Quase toda a interface com o epoc Host é realizada através do ecra tactil, utilizando o Estilete
incluido.

Existem quatro (4) métodos possiveis para a introducdo de texto (Teclado, Reconhecimento
de blocos, Reconhecimento de letras, Transcriber). Recomenda-se a utilizacdo do Método
Teclado com o Sistema epoc. Consulte o Anexo A "Guia de inicio rapido do epoc Host" ou o
Anexo B "Guia de inicio rapido do epoc Host?" para obter mais informacdes.

1. Toque no Estilete para colocar o cursor no campo
pretendido.

= F‘acl 2. Normalmente, o Teclado do ecra esta oculto. Toque no botdo

2|

Amostra

de Introdugdo de texto no canto inferior direito do ecra para
activar a funcionalidade de introducao de texto.

Cum;i;'?osgc 3. Se o Teclado do ecrd ndo for apresentado, toque no

E triangulo a direita do botdo de Introducdo de texto.
‘ E apresentado um menu com os quatro (4) métodos de

ii2[3]al5]6[7[8[9]o]-[=[«] ntrodugdo de texto. Seleccione “Teclado”.

Tab[q[wler [ e[y [ui[o]p[L[[] AL , . ,
taplalslalflolni k1" ]| 4 Toque nos caracteres em sequéncia até ter introduzido a

shit{ z[x [c|[v[b[n]m[,[.[7[+| totalidade do texto necessario.
ctfai] " [\ ] [4]t][<]=
Ferram. Yer Ajuda F| Al B -

Funcionalidade adicional:

e Alterne entre os caracteres em mailsculas ou minusculas,
tocando em “Shift” antes do caracter seguinte ou em “CAP”
antes de tocar em multiplos caracteres.

epoc Host ..\

Intruduzw nome de utlllzadur
e senha.

ID do utilizador

e Alterne entre o0os ecrdas de texto e o0s ecras
numéricos/simbolos, tocando em “123”.

Palavra-passe

e Mude a localizacdo do cursor conforme necessario, para
editar texto.

Initio de sessdo

e Seleccione o texto ja introduzido, tocando suavemente no
ecra e seleccionando um ou mais caracteres.

n " n n . 123|6|'|7€|£|¥|§|1]|t|0|« »|¢

e As teclas de "retrocesso" e "Enter" funcionam como as do Tah||a||a|| ||a||' |I | || |I | | |
caP|@|i|li|i|V|f|d|e|D|6|d

computador. shitfa[a[m]b[a[a[ala]#[B] «

aii [EfE) NHEE

ﬁ

Funcionalidade de idiomas estrangeiros adicionais:

e Para teclados com caracteres de idiomas estrangeiros adicionais, toque na tecla .
Consulte a ilustragdo, a direita.
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6.7 Data/hora

A data e a hora actuais sdao apresentadas no canto superior direito do ecra. Estes detalhes de
data e hora serdo aplicados ao Registo de testes.

A Antes de realizar um teste, verifique sempre se a Data e a Hora estao correctas.

Se a Data e/ou a Hora estiverem incorrectas, sincronize com o seu gestor de dados para
actualizar a Data e a Hora. Caso contrario contacte o seu Administrador do sistema para
definir a Data e Hora correctas antes de realizar um teste.

Nota: Apenas os gestores de dados aprovados, como o Gestor de dados empresariais epoc
(EDM - Enterprise Data Manager) podem ser utilizados com o Sistema epoc. Quando se utiliza
o Sistema epoc com um gestor de dados aprovado, as mensagens do epoc Host que referem
"EDM" referem-se a todos os gestores de dados aprovados.

6.8 Indicadores de estado

E apresentada uma linha com Indicadores de estado na parte superior do ecrd do epoc Host.

26-Mar-10

epoc Host 15:59

Indicador -
Interpretacgao
de estado

H O Leitor de codigo de barras do Host esta pronto para ser utilizado.

H O Leitor de cédigo de barras do Host NAO esta pronto para ser utilizado.

Carga TOTAL da bateria (conforme ilustrado). Sdo mostradas menos barras a
medida que a bateria é consumida.

Indicador de Wi-Fi - Wi-Fi Desligado.

Indicador de Wi-Fi - NAO ligado a rede.

Indicador de Wi-Fi - ligado (sinal fraco).

i Indicador de Wi-Fi - ligado (sinal mais forte).

Data e hora actuais (conforme definido pelo administrador).
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6.9 Contas de utilizador

A aplicacdo epoc Host suporta dois (2) tipos de utilizadores: Administrador e Operador.

O administrador tem acesso a funcionalidades personalizaveis da Aplicacdo epoc Host e pode
sair do programa para alterar as definicdes no sistema operativo do Host, fora da Aplicacao
Host.

Os Operadores podem realizar testes e ver os resultados dos mesmos. Algumas opgoes de
operador estao limitadas pelas definicdes do Administrador.

O Administrador tem a capacidade e a responsabilidade de gerir contas de utilizador e
manter o software utilizando as definicdes personalizadas adequadas.

O epoc Host distingue entre Operadores e o Administrador através do respectivo ID do
Utilizador e Palavra-passe exclusivos.

6.10 Interface de utilizador da aplicacao epoc Host

A aplicacdo epoc Host tem uma interface de utilizador simples e intuitiva.

Os separadores do software permitem ao utilizador navegar para diferentes areas da
aplicacao utilizando o Estilete.

Os botdes executam accdes e activam campos para introdugao de texto.

As capturas de ecra de exemplo ilustram os elementos basicos da interface do utilizador.
A interface do utilizador estd dependente do contexto e muda

epoc Host i 28/04/11 ~ i
e Pl 1122 consoante as acgbes do utilizador.
Existe sempre uma Barra de ferramentas
F . Wer Ajud - . . ~ s
N S na parte interior do Ecrd, que contém
. == T Itens de menu e botdes da Barra de ferramentas. O botao de
® sanoue 5 Introducdo de texto esta localizado aqui.
]

Calibracio
' Seleccione ecras diferentes tocando nos Separadores do ecra

| Inserir o cartao de teste para inicar | _epoc Readers | Rer319 fm319)|junto a parte inferior do Ecra. Os ecrés

o teste.
estdo disponiveis para cada Reader ligado e para cada Registo de
teste aberto.

epoc Readers | test (00263)

Ferram. Yer Ajuda =] ] Separadores de pégina
esquerdo do Ecra.

Navegue nas multiplas Hlnas de cada Ecra, tocando nos

ao longo do canto superior

Os botdes adicionais estdo localizados no canto superior direito do ecrd, que nao
estarao disponiveis quando apresentados a cinzento.

A interface varia dependendo de o utilizador ter uma conta de Operador ou de Administrador.
As restantes informagOes desta Seccdo descrevem a interface do utilizador para uma conta
de Operador.

As informacoes relativas a conta de Administrador estdao descritas na secgdo 7 "Administracao
do epoc Host" deste manual.
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6.11 Ecra de arranque

Bem-vindo a
epoc Host

& ler configuracdo de testes. ..

Depois de qualquer reinicio, a Aplicagdo epoc Host apresenta um
ecra de arranque enquanto inicia o programa, |é os ficheiros e
configura o software.

6.12 Janela de inicio de sessao

] 53 /06/11
Il 1139

Introduzir nome de utiizador
& senha.

1D do utilizador

Palavra-passe

Inicio de sessan

epoc Host 3.8.19

Tnicio de sessdo

A janela de inicio de sessdo é apresentada apos um reinicio total
ou parcial ou depois de o utilizador encerrar sessao na Aplicacao
epoc Host.
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6.13 Modos operacionais

Os seguintes modos operacionais estdo disponiveis ao operador premindo o botdao de acesso

1. Modo de teste (a opcao Executar teste)

e Efectuar e visualizar testes a decorrer
e Abrir varias janelas do Reader para ver testes nos Readers em simultédneo

2. Modo de visualizacao de testes (a opcao Visualizar teste)
e Rever resultados de testes anteriores
e Ver multiplos testes numa lista. Seleccione testes para ver em ecras separados.

3. Modo de visualizagao de CQ eletrénico (a opcao Visualizar EQC)

e Rever 0s mais recentes registos de controlo de qualidade eletronico (desde a ultima
sincronizagao do EDM)

e Ver varios registos de controlo de qualidade eletrénico numa lista. Selecione registos
para ver em ecras separados

4. Modo de visualizacdo de GQ Térmica (a opcao GQ Térmica).

e Rever os mais recentes registos de garantia de qualidade térmica (desde a ultima
sincronizacdao do EDM);

e Ver varios registos de garantia de qualidade térmica numa lista. Selecionar registos
para visualizagdo em ecrds separados.

6.14 Modo de teste

As informagBes seguintes sdo apresentadas durante a realizagdo [IHTaii e A (= i

de um teste:
&)

ID Pac |

1. Tipo de teste (‘ Teste sanguineo ou & teste de GQ).

250411 11:22:10 b
L ﬁ Sangue BGEM "l
2. Nivel de bateria do Reader El - (Vermelho indica bateria | |22 — .
fra Ca) . [ Em l:a.l-i.bral;gu...
3. A Barra de progresso - | apresenta i
0 progresso dos eventos durante um teste. NAD INJECTAR AMDSTRA.

4. A caixa da mensagem apresenta mensagens de erro e ||

texto. (Por exemplo, Em calibragao... NAO INJECTAR epoc Readers | test (00263)
AM OSTRA) Ferram. ¥er Ajuda b| ‘l

O aspecto destas informagbes pode variar consoante o tipo de teste efectuado e a fase do
procedimento de teste.
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6.15 Janela Reader principal

Aceda a Janela Reader principal premindo o separador epoc Readers M. A janela
apresenta todos os Readers disponiveis para utilizagdo.

Localize os Readers premindo o botdao Localizagcao . Durante o Modo de localizacao sao
visiveis ondas de radio azuis enquanto o Host procura Readers nas proximidades. O Modo de
localizagdo é cancelado se premir novamente o botdo Localizacdo. A localizagdo pode ser
novamente executada para localizar Readers adicionais, mas ndo quando ja existe uma
ligacdo entre um Host e um Reader, como por exemplo, durante um teste.

Os Readers dedicados sdo sempre apresentados na lista e sdo indicados pelo icone Bloquear

2. 0s Readers disponiveis sdo apresentados na janela Reader principal como icones ou numa
lista. E apresentado o nimero de série e o nome alternativo de cada Reader. Seleccione
Visualizar no menu da Barra de ferramentas, para alterar a forma como os Readers sdo
apresentados.

A Quando um gestor de dados estiver presente, o botdo de

epoc Host 11522

Pl
5,';5 sincronizagao EDM é utilizado para trocar informagdes

== Rdr27g, Readder# 00279 (resultados de teste, informag6es de configuragao) entre o epoc
== 04321 Reader# 02011

&= test, Reader# 00263 Host e o EDM.
B QA rdr1000, Reader# 01000

Toque no botdo Encerrar sessao para encerrar sessao e
visualizar novamente a janela de inicio de sessao.

Intervalos

icones
¥ Lista

epoc Ry
Ferram. |¥Yer|Ajuda F| ‘|

Prima e mantenha premido o estilete no icone do Reader ou no
epoc Host item da lista para abrir o menu Opgdoes de cada Reader.
Seleccione uma actividade para ser executada pelo Reader:

Efectuar teste sanguineo - ligue ao Reader para efectuar um
teste sanguineo.

Executar teste de GQ - ligue ao Reader para executar um
teste de GQ (disponivel para operadores autorizados para
executar testes de GQ).

Estado - O Reader comunica ao Host as respectivas
informacgdes de estado.

Tocar - O Reader emite um sinal sonoro cinco (5) vezes.
O indicador do Reader acende para ajudar a localizar o Reader.

Efectuar teste sanguineo
Efectuar teste de GO

Estado
Tocar

Executar GO térmica

i | Executar GQ térmica - disponivel para operadores
i = = autorizados para executar testes de GQ. Os registos de GQ
erram. Ver Ajuda | 4| térmica podem ser guardados para visualizacao posterior ou

para impressdo. Os registos de GQ térmica guardados serdo
enviados para o seu gestor de dados durante a sincronizagao,
e, em seguida, podem ser visualizados e impressos a partir da
EDM.
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6.16 Janela Reader

E apresentada uma janela Reader com separadores para o Reader logo que é iniciado um
teste.

O nome alternativo e o nimero de série do Reader sdo apresentados no Separador da janela
Reader [Rdr313 (00319) | h3 parte inferior da janela.

Sdo apresentados trés (3) botGes no canto superior direito de uma janela Reader:

epoc Host ¢

1. Toque no botdo Imprimir para enviar os resultados do

teste para uma Impressora ligada ao Host. O botdo Imprimir | ppx] |
nao estd activado durante um teste. 280411 1n2240 @
, , S Sangue = 'I
2. O botdo Guardar SO esta activado depois de o teste estar | |ciiracio
concluido. As informagdes introduzidas durante um teste sdo || '

guardadas automaticamente quando o teste é concluido. As ||inserir o cartdo de teste para iniciar
informac&es introduzidas depois de o teste ser concluido tém || teste:
de ser guardadas premindo o botao Guardar.

3. Toque no botdo para cancelar um teste e fechar a ligacao
do Reader.

epoc Readers | test (00263)

Ferram. ¥Yer Ajuda F| A|

Nota: Se ocorrer uma falha na ligacao inicial do Reader, sera apresentado um icone com um

raio azul [Z] junto ao campo de ID do paciente. Toque no icone para voltar a ligar o Reader.

6.17 Paginas da janela Reader

Existe trés (3) paginas para cada janela Reader:

epoc Host g

1. A pagina Resultados de teste apresenta todas
|%| as mensagens e informagdes sobre um teste a ID Pac | %)

decorrer, bem como os resultados de um teste D2 |
T, depois de ter sido concluido. Hemodiuicio? @ 5im] () Nio
= 2. A pagina Informacoes de teste (abaixo ilustrada) svostral ]
permite ao utilizador introduzir informagdes Temo[ ¢
opcionais de um teste (alguns resultados calculados @ Comentarios H
ou corrigidos podem ndo estar disponiveis, excepto
se estes dados estiverem completos).
3. A pagina Seleccgao de teste permite a selecgdo
de analitos para testar. B et o) [

Ferram. ¥er Ajuda F| A|

A data e a hora do teste sdo apresentadas em cada pagina, bem
como o ID do paciente (teste sanguineo) ou o campo Numero de lote (teste de GQ).
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epoc Host

Nota: Se o operador tiver autorizacdo para realizar testes de
GQ, utilize o menu Ferramentas para:

1D Pac | |

1. Alterne entre teste sanguineo e teste de GQ. 22f06/11 1214558 [
2. Execute um teste de GQ térmica. & sangue .
I . . |Conﬁgurag§o do Reader 11s
A captura de ecra a direita ilustra a janela Reader com a pagina || E==E ||

de resultados de teste de um teste de GQ, com 0 menu |[a configurar o Reader...

Ferramentas apresentado.

Mudar para teste de GO

Estado

Ferram.| Yer Ajuda F | A|

6.18 Pagina de resultados de teste

Enquanto o teste esta a decorrer:

A barra de progresso apresenta o progresso de eventos e o nome. A cor da barra de progresso
varia consoante cada evento. A caixa da mensagem apresenta todas as instrucoes, erros e
mensagens durante os testes.

Quando o teste esta concluido:

Jﬁases+ ][ Quimicos+ ][ Meta+ ]

Trés (3) separadores mostram os resultados do teste. Clique nos
separadores para apresentar cada conjunto de dados de resultados. Os resultados
apresentados dependem do tipo de Cartdo de Teste (ver a parte inferior do Cartao de Teste)
e dos testes selecionados.

Gases+ Quimicos+ Meta+
METl  Os resultados do Os resultados do Os resultados
== teste para Gases+ teste para do teste para
incluem: Quimicos+ incluem: Meta+ incluem:
10 Pac [1122 |
16/00/13 142241 [ pH Na+ Glu
_[Gases+ ][ Qimicos+ ][ Meta+ ] pcoz K+ Lac
E?O2 ?Dg,‘;gmmHg I pO2 Ca++ Crea
po2 1964 mmHg + pH(T) Cl- eGFR, eGFR-a
s 44wt 4 pCO(T) cTCO:
€502 999 % + pO2(T) AGap, AGapK
CHCOs- Hct
BE (ecf) cHgb
epoc Readers | Rdr228 (00228) cS0O> BE (b)
Ferram. Yer Ajuda |ﬁ|‘| A
A-a
a/A
A (T)
A-a (T)
a/A (T)
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Mensagens

Para cada tipo de resultado de teste, as mensagens sdo apresentadas se nao for possivel
determinar os dados ou apresentar os mesmos.

Mensagem |Interpretacao

cnc Nao foi possivel calcular. Componente requerido para calculo indisponivel.
CQi falhado |0 controlo de qualidade interno falhou.

expirado O cartdo expirou. Os resultados ndo sdo apresentados.

Documentacao adicional

Se o Host tiver sido configurado para permitir o registo de informacdes adicionais com os
resultados, sera apresentado um botdo Documentacgao adicional junto aos resultados.

16/09/13 142241 &
Jﬁases+ ][ Quimicos+ ]@Etﬁ ]
pH 7,454
pCo2 10,2 mmHg
noz 196,4 mimHg
cHCO3- 20,8 mmoljL ﬂ
BE(ecf) 4,4 mmalfL

CSioz 99,9 %

epoc Readers | Rdr228 (00228)

Ferram. Yer Ajuda |ﬁ| A|

T 28/04/11
1 1122

Cancelar [x]

epoc Host  ;

Guardar [%]
Accdo "
Motificar =

Lidode novo Ty Sim () Mo
Hora Actual
Data Actual

Localizacdo do doente
[

[«]

| Guardar |

epoc Readers [ test (00263) |

[

Toque no botdo Area de transferéncia para abrir a janela

de Documentacao adicional.

O menu pendente Accao contém opcdes para Notificar o médico,
Notificar RN, Teste repetido, Enviado para laboratério e Outros.

Seleccione Notificar para introduzir informagdes de texto, tais
como o nome do médico que foi notificado. Se tiver seleccionado
Accdo, € necessaria a introducao de texto para que a acgao seja
valida.

Leitura? Seleccione ‘Sim’ ou ‘Nao’ para registar a accdo de
leitura dos resultados de teste.

A Hora e a Data da acgdo sao automaticamente registadas
utilizando a hora e a data actuais. Toque em Alterar para editar
a hora e a data.

Rejeitar teste? Seleccione 'Sim’ ou ‘Nao’.

O texto pode ser introduzido nos campos Médico requisitante,
Colhido por e Localizacao do paciente.

A hora e a data do pedido e a hora e a data da colheita s3o registadas automaticamente
utilizando a hora e a data actuais. Toque em Alterar para editar a hora e a data.

Toque em Guardar para guardar todo o texto introduzido. A janela fecha depois de guardar

a operagao.

Togque em cancelar [x], para fechar a janela. As alteracdes a Documentacao adicional

nao sao guardadas.
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6.19 Accoes de valores criticos

Depois de concluir um teste, se um ou mais resultados de teste estiverem fora do respectivo
intervalo critico e o Host tiver sido configurado para assinalar resultados criticos, o resultado
serd apresentado a vermelho negrito com o indicador Fora do intervalo criticott?e é
apresentado o botdo Accoes criticas.

epoc Host

i a3
=
IDPac| |

16/09/13  14zz4l &
JGases+ ][ Duimicos+ ]@etﬁ ]

H 7.861 H ~ ~ ,o e . . ~
ECOE 102 kg T: Toque no botao Acgoes criticas para abrir a janela Accoes
POz 1964 mmHg + criticas onde podera introduzir as acgdes realizadas pelo
cHCOZ- 20,8 mmolfL +
BE(ecf) 4,4 mmalfL T+ Operador'
c502 09,9 % T+

epoc Readers | Rdr228 (00228)

Ferram. ¥er Ajuda |ﬁ | ‘|

Janela Accgoes criticas

Os campos obrigatoérios sdo apresentados a vermelho na

16/09/13

oot Hi Bl janela AcgOes criticas.

Guardar [#] Cancelar [#]

Accln ]| O menu pendente Acgdo contém opgdes para Notificar o médico,

[ - | Notificar RN, Teste repetido, Enviado para laboratério e Outros.

Notificar = . . . .. ~ .
| Seleccione Notificar para introduzir informagdes de texto, tais

T Cysm (N como o nome do médico que foi notificado. Se tiver seleccionado

b Agﬁio, € necessaria a introdugao de texto para que a acgao seja

Data  Actud valida.

loda e || Leitura? Seleccione 'Sim’ ou ‘N&o’ para registar a acgdo de

| b

leitura dos resultados de teste.

| Guardar |

I | A Hora e a Data da accdo sdo automaticamente registadas
epoc Readers | Ror228 (00228) | utilizando a hora e a data actuais. Toque em Alterar para editar
a hora e a data.

Permitir campos de documentacao adicional

Toque em Guardar para guardar todo o texto introduzido. A janela fecha depois de guardar
a operagao.

Toque em Cancelar [x], para fechar a janela. As alteracGes a Acgdes de valores criticos ndo
sao guardadas.
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6.20 Pagina de informacoOes de teste

Utilize os campos Opcional nesta pagina para introduzir dados especificos do teste.

Introduza as InformacgbOes sobre o paciente em qualquer altura durante um teste.
As informac0des introduzidas antes da conclusdo do teste sdo guardadas automaticamente com os
Resultados do teste, quando este estiver concluido. Guarde todas as informacgbes introduzidas apos
a conclusdo do teste e antes de ser iniciado um novo teste, tocando no botdo Guardar. Apds fechar
0 ecra Teste Ja nao é possivel introduzir as informagdes sobre o paciente.

’ Utilize os campos ID Pac e ID2 para introduzir identificadores
de amostra. E possivel aceder ao campo ID

qualquer pagina. O campo ID2 pode ser utilizado para introduzir

ID Pac 1123 | um identificador de amostra alternativo, tal como o nimero de
02| | um pedido.

Hempidiiigad: @] C)Nag Utilize o campo Hemodiluicdo para seleccionar o factor de
amostal ] correccdao de hemodiluicdo para hematdcrito. Ao seleccionar

Te_m_'j:F @ 'Sim’ ird corrigir o resultado do hematdcrito para a quantidade
[ ] Reeitar st de hemodiluicdo.

o Nota: Consulte a subseccdo 11.5.1 “Método de medicao" na
Seccao 11 “Teoria da operacdo” e 12.13 “Hematdcrito (Hect)" na
Seccao 12 “Especificacbes do cartdo de teste BGEM" deste
epoc Readers | Rdr228 (002283 manual para obter informac¢des detalhadas sobre a medicdo do
Ferram. Yer Ajuda |Q|‘| hematodcrito.

Seleccione Tipo de amostra para marcar o Registo de teste para efeitos de identificagao.
Estdo associados a cada tipo de amostra intervalos criticos e de referéncia exclusivos, que
sdo aplicados aos resultados de teste e sao configurados pelo Administrador do sistema.
Tipos de amostra: Desconhecido, Arterial, Venoso, Mistura venosa, Cordao, Cordao arterial,
Cordao venoso ou Capilar.

Utilize Temp para introduzir a Temperatura corporal do paciente, para obter os valores
corrigidos pela temperatura relativos ao pH, pCO2 e pO2. A unidade de medigao da
temperatura a utilizar como Fahrenheit (F) ou Celsius (C) é definida na Aplicacdo Host pelo
administrador do sistema.

Se for autorizado a rejeitar testes, o utilizador pode fazé-lo selecionando a caixa Rejeitar
teste. O EDM marca este registo de teste como “Rejeitado" e ndo o envia para o Sistema de
Informacao Laboratorial.

Na caixa de texto Comentarios introduza os comentarios relacionados com o teste para
guardar com o registo do teste.

6.21 Pagina Seleccao de teste

Utilize as caixas de verificacao para seleccionar Analitos para
testar.

IO Pac | ]

Utilize quatro (4) botdoes de accao rapida para seleccionar
multiplas opgdes, conforme descrito: Seleccionar todos, Limpar
tudo, Gases, Electrdlitos.

o5kl 13EFsa @
Selecrionar testes para executar. ..

[wlpH  [w]Lac

%'Eéozz . A politica da instituicdo de cuidados de satide podera
] Ha+ A requerer a seleccao de analitos para testar. A politica
oAt é definida na Aplicacdo Host pelo administrador do
v Cat+ o i

vt sistema.

[w] Het

lw] Gl

epoc Readers | test (00263) /!\ Qua ndo req uerido, os Analitos tém de ser

seleccionados antes do final do teste.

Ferram. ¥Yer Ajuda b | ‘l
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6.22 Parametros de terapia respiratoria

Utilize as setas verdes nas partes laterais da pagina principal de informacoes de teste para
introduzir pardmetros de terapia respiratéria. Muitos dos campos contém caixas pendentes
com opcOes. Pode introduzir outro texto nestes campos utilizando o teclado do ecra.
Seleccione Texto e toque na tecla de retrocesso no teclado do ecrd, para eliminar o texto
destes campos.

Os valores sdo registados apenas para referéncia. Os valores nao tém impacto nos resultados
de teste.

Opcoes da caixa pendente:
Local de recolha: Linha Art, Radial D, Radial E, Ramo D, Ramo

e D3/09/15
il 14 E, Fem D, Fem E, Linha central, Calcanhar D, Calcanhar E, Dedo
direito, Dedo esquerdo, Dedo do pé D, Dedo do pé E, PICC, PA,
D pac| | RA, VR, Swan Ganz, CAU e CVU.

locrecoha[ ] Teste de Allen: Positivo, Negativo e N/A.
Teste Allen - Sistema vent.: Vent Adult (ventilado adulto), AeroMask,
Sistema vent. - E AeroTx, AquinOx, Ventilagdo manual, BiPAP, Canula, CPAP, Tubo
Moo - endotraqueal, Mascara facial, HFJV, HFNC, HFOV, Incubadora,
FiO2 Neo Vent (ventilador neonatal), NRB, Optiflow, Oxy Hood
vT (camara de oxigénio), Oxy Mask, Pedi Vent, PRB, Ar ambiente, T
FR Collar (colar traqueal), T Tube (tubo traqueal), Vapotherm e

R Venti Mask.

[ poc Readers | Testzes mozesy [ | Modo: AC, BiNivel, BIVENT, CPAP/PS, NCPAP, NIV, PAV, PC,
Ferram. ¥er Aiudahﬁ|‘| PC/PS, PRVC, PRVC/PS, PS, SIMV, SIMV/PC, SIMV(PC)+PS,

SIMV(PRVC)+PS, SIMV/PS, SIMV(VC)+PS, TC e VC.
Unidades: (fora de FiO2) % e Ipm.
FiO2, VT, FR, QR: requerem a introducdo de dados numéricos.

Nota: Para a FiO2, a opgcao de % deve ser utilizada se calcular o oxigénio alveolar e os
parametros relacionados (A, A-a, a/A).

epoc Host

FT, PEEP, PS, TI, TE PIP e MAP requerem a introducao de
dados numéricos.

FIF
MaP

epoc Readers | test (00263)

Ferram. ¥Yer Ajuda Fl A|

Toque sempre no botdo Guardar para guardar as informacdes do teste, seleccoes
de teste adicionais ou parametros de terapia respiratéria introduzidos apds a
conclusao do teste.
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Terminologia dos parametros da terapia respiratoria

Local de recolha:
Linha Art
Radial D
Radial E
Ramo D
Ramo E
Fem D
Fem E
Linha central
Calcanhar E
Calcanhar D
Dedo direito
Dedo esquerdo
Dedo do pé direito
Dedo do pé esquerdo
PICC
PA
RA
VR
Swan Ganz

CAU
Cvu
Sistema de aplicagao:
Adult vent (ventilador adulto)
AeroMask

AeroTx

AquinOx
Ventilagdo manual
BiPAP

Cénula

Optiflow

CPAP

ET tube (Tubo endotraqueal)
Mascara facial
HFJV

HFNC

HFOV

Linha arterial

Radial direita

Radial esquerda
Braquial direito
Braquial esquerdo
Femoral direito
Femoral esquerdo
Linha central
Calcanhar esquerdo
Calcanhar direito
Dedo direito

Dedo esquerdo

Dedo do pé direito
Dedo do pé esquerdo
Catéter central inserido perifericamente
Artéria pulmonar
Auricula direita
Ventriculo direito

Um cateter inserido pelo lado direito do coracao para
medir a pressdo da artéria pulmonar

Cateter Umbilical Arterial
Cateter Umbilical Venoso

Ventilador adulto

Uma mascara usada na boca e no nariz quando é
necessario O> humedecido

Tratamento de aerossol

Canula nasal de fluxo elevado, aquecida e humedecida
Ventilagdo manual (de um paciente)

Pressdo positiva das vias respiratorias bi-nivel
Canula

Tipo de canula para administracdo de oxigénio
Pressdo positiva continua das vias respiratoérias
Tubo endotraqueal

Mascara facial

Ventilagdo Jet de alta frequéncia

Canula nasal de fluxo elevado

Ventilacdo oscilatéria de alta frequéncia

51005468 Rev: 04
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Incubadora

Neo vent (ventilador neonatal)
NRB

Oxy hood (camara de oxigénio)
Masc. ox.

Ventilador pediatrico

PRB

Ar ambiente

T Collar (colar traqueal)

T Tube (tubo traqueal)
Vapotherm

Venti Mask

Modo:

AC
BiNivel
CPAP/PS

PAV

PC

PS
PC/PS
VS

VC

PRVC
PRVC/PS

SIMV
SIMV/PC

SIMV/PS

SIMV(PC)+PS

SIMV(VC)+PS

SIMV(PRVC)+PS

BIVENT
NCPAP
NIV

TC

Incubadora

Ventilador neonatal
Sistema "Non-Rebreather"
Camara de oxigénio
Mascara de oxigénio
Ventilador pediatrico
Sistema Rebreather parcial
Ar ambiente

Colar de traqueostomia
Tubo de traqueostomia
Canula nasal, aquecida e humedecida
Mascara de Venturi

Ventilagao assistida-controlada
Ventilacdo Bi-nivel
vias respiratorias/

Pressdo positiva continua das

suportada por pressao

Ventilacao assistida por pressao

Controlo por pressao

Suporte por pressao

Controlo por pressao/Suporte por pressao
Suporte por volume

Controlo por volume

Pressao por controlo regulada por volume

Pressdao por controlo regulada por volume/Suporte por
pressao

Ventilagdo obrigatdria intermitente sincronizada
intermitente

Ventilagdo  obrigatéria sincronizada/

Controlo por pressao

Ventilagdo obrigatéria intermitente sincronizada/Suporte
por pressao

Ventilacao obrigatodria intermitente sincronizada
(Controlo por pressao) + Suporte por pressao

Ventilacao obrigatodria intermitente sincronizada
(Controlo por volume) + Suporte por pressao

Ventilagdo obrigatéria intermitente sincronizada (Pressao
por controlo regulada por volume) + Suporte por pressao

Ventilagdo de alivio da pressdo das vias respiratdrias (APRV)
Vias respiratérias positivas continuas nasais

Ventilagdo ndo-invasiva

Colar de traqueostomia

51005468 Rev: 04

epoc Host 6-16



Outros parametros:
FiO2
VT
FR
QR
Fl'
PEEP
PS
TI
ET
PIP
MAP

6.23

Idade e sexo

Fraccdo de oxigénio inspirado

Volume corrente
Frequéncia respiratéria
Quociente respiratério
Frequéncia total

Pressdo expiratoria positiva

Suporte por pressao
Hora inspiratoéria
Hora expiratoria

Pico de pressdo inspiratoria

Pressdo média das vias aéreas

Utilize as setas verdes nas partes
Informacdes de teste para introduzir a idade e sexo do paciente.

6.24 Sincronizacao do EDM

laterais da pagina

ID Pac [1123 |

Idade anDs

epoc Readers | Rdr223 (00223)

Ferram. Yer Ajuda |ﬁ|‘|

Pl
Toque no Botao de sincronizacao EDM (ou seleccione Sincr. com o EDM no menu
Ferram.) para sincronizar com um gestor de dados.

epoc Host

e senha.
1D do utilizador

Itrudﬁzir norme de utilizador

epoc Host

Palavta-passe

Inicio de sessdo

r
o

epoc Host 3.8.19

Tnicio de sessao

test
#FO0263

Sincr. com o EDM

Terminar Sessdo

=

epoc Host &3

Concluido

—Resumo

2 reqgistos de testes enviados,

2 ficheiros de dados ndo processados
enviados.

3 Registos de CQ electrdnico erwiados,
Lista de utiizadores actualizada,
Intervalos actualizados,

Configuracdo actudlizada,

Fuso hiorario actualizado,

Data e Hora actualizadas,

Ferram.| ¥er Ajuda F| ‘|
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Nota: o administrador do sistema pode configurar o sistema para efectuar uma sincronizagéo
do EDM ao fechar o teste. Neste caso, apos a conclusdo do teste e depois de fechar a janela

Reader no X vermelho , a sincronizacao do EDM ¢ iniciada.
Durante a sincronizacao:

1. O epoc Host transfere os resultados do teste (teste sanguineo e de GQ), os registos
de CQ electrénico e os dados ndo processados (se aplicavel) para o EDM.,

2. O epoc Host obtém as informacgoes de configuragdo do EDM, tais como Unidades,
Intervalos e Listas de operadores (se requerido), bem como a Data e hora actuais.

3. O software do epoc Host pode ser actualizado caso exista uma nova versao no EDM e se
o administrador do sistema tiver activado a fungao de actualizagdo automatica.

Toque no ‘X’ vermelho para fechar o ecra ou em Encerrar sessao quando a
sincronizacdo estiver concluida.

6.25 Modo de visualizacao de testes

epoc Host

Toque no botdo Barra de Ferramentas na parte inferior do ecra
para abrir o Menu com quatro (4) opgoes.

Ror3632 Rdr415

#03632 #00415 . - - .
Selecione Visualizar teste para ver a lista de resultados de

teste.

v Enecutar teste

visualizar teste
¥isualizar EQC
epoc Readars GO Térmica

Ferram. ¥er Ajuda IEI

Os campos visualizados na pagina Lista E‘ podem ser [ss
seleccionados a partir do menu Visualizar na barra de E

ferramentas. Seleccione ou desmarque 0s campos que pretende | 768 testes. Tacar duas vezes para
incluir na pagina Lista. SRR E el

oz 15/04/11  user2

Intervalos
v ID Pac/M.0 lote

s + Hora do teste

o1 ¥ 1D do operador

05 Lote de cartbes

10 .
i

rHl Reader I

Testas | Modo de teste

Ferram. |Yer|Ajuda |O\ |A|
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epo

De
Para
Esta

Tes

« Host _ L iree Limite os resultados de teste utilizando a pagina Filtrar @
Introduza os parametros de procura, tais como o Operador e/ou
o Intervalo de datas para limitar os resultados.

Filtrar por

1D Pac/Lt. n.? - N ” w

. e Alterne entre o Modo de filtro “Simples <<” ou “"Avancadas

. . L . A

e _—— >>" para limitar/aperfeicoar os parametros de procura.

IS do aplicar - . .

T Toque em Limpar tudo para remover todo o texto introduzido.
o000 de TesTte b

R Toque em Aplicar para ver os resultados filtrados directamente.

Erviado
A0 erwiado
oo dyo aceite

Todos H
tes |

Ferr.

am. YWer Ajuda |\ |A|

Para Visualizar o resultado do teste completo:

1. Mantenha momentaneamente o estilete na linha do resultado EI 28/04/11
. : : epoc Host L v
do teste pretendido. E apresentada uma nova janela de menu @
2. Seleccione Visualizar este teste no menu. fage e e
3. Volte a lista tocando em Testes no canto inferior esquerdo do | |
= H H H (e S L B 1111
ecra para selecionar um outro Teste para visualizar. S et
Sdo apresentados multiplos testes em separadores distintos Imprimir este teste
na parte inferior do ecra. Remover este teste
4. Toque em Separadores para alternar entre multiplos Marear camo i Srecs
Resultados de teste
As opgles Selecionar todos, Marcar como nao enviado
(utilizada para reenviar o teste para o EDM) e Remover este
teste sé estdo disponiveis para o administrador do sistema. Testes
Ferram. ¥Yer Ajuda |\ |A|

Para Imprimir o resultado do teste completo:

1.

Os

Mantenha momentaneamente o estilete na linha do resultado do teste pretendido.
E apresentada uma nova janela de menu.
Seleccione Imprimir este teste no menu.

(OU imprimir o resultado do teste tocando no icone Imprimir, quando se encontrar no
separador do resultado do teste).

resultados de teste estdo disponiveis em quatro (4) paginas:

Pagina Resultados de teste @ - Resultados Medidos, Calculados e Corrigidos

Pagina Informacoes de teste m - Os dados sdo introduzidos com o Teste e data/hora
do mais recente CQ eletrdnico.

s - a - + N . .
Pagina Intervalos de referéncia I - Intervalos de referéncia para cada Analito no
momento da realizagdo do teste

Pagina Intervalos criticos [IT!] - Os intervalos criticos para cada Analito no momento
da realizacao do teste
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“19/09/13

epoc Host y 3 1 osie epoc Host

IDPac 1123 IDPac 1123

0 Sangue 16/09/13 142241 0 SangLe 16/09/13  14:22:41
JGases+ Duimicos+ | Metas Arnostra Mao especificado
rH 2 018 T Operador 1111

pCoZ 10,2 mmHg ¢ Redder:  domzam

po2 196,4 mmHg Ly Lote 07-13120-00
cHCO3- 20,8 mmaolfL + Temp Mao Introduzido
EE(ecf) 4,4 mmolfL + D2

cs02 89,8 % t Comentarios

Testes | 1129 | 123 ] Testes | 1129 [ 122]

Ferram. Yer Ajuda |G\ |A| Ferram. ¥er Ajuda |@\ |*|

6.26 Modo de visualizacdo de CQ electrdnico

Toque no botdo Barra de Ferramentas |§| na parte inferior do ecra
para abrir o Menu com quatro (4) opgoes.

epot Host &

Selecione Visualizar EQC para visualizar a lista dos registos de
CQ eletronico.

Ror415
#00415

v Executar teste
Yisualizar teste

¥isualizar EQC
epoc Readers GO Térmica

Ferram. ¥Wer Ajuda EH

Para Visualizacao de registo de CQ electrénico: epoc Host oo M, it il
1. Prima e mantenha premido o estilete na linha com o registo @

pretendido. 3 Registos de CQ electrdnico

E apresentada uma nova janela de menu. Readei|Data & Hora

. - - - 00263 28-04-11
2. Seleccione Visualizar este registo no menu. -

T ;. . . '_;is;ualizar e;te r';_ s_tu
3. Volte a lista tocando em CQ eletronico no canto inferior ———————
esquerdo do ecra para selecionar um outro Registo para

visualizar.

|Estadi]
11:22:10 Passou

Sdo apresentados multiplos registos em separadores
distintos na parte inferior do ecra.

4. Toque nos separadores para alternar entre multiplos registos
de CQ electronico

() electronico |
Ferram. Yer njuda| ] |A|

Actualize a lista, tocando no botdo Actualizar @ se requerido.
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Para Imprimir um registo de CQ electroénico:

1. Prima e mantenha premido o estilete na linha com o registo pretendido.
E apresentada uma nova janela de menu.

2. Seleccione Imprimir este registo no menu.

(OU imprimir um registo de CQ electrénico tocando no icone Imprimir quando se
encontrar num separador de Registo de CQ electronico).

Cada Registo de CQ electrénico esta disponivel em duas (2) paginas:

1. Pagina Resultados de CQ electrénico E] - contém o sinalizador de resultado
Passa/Falha, Cdédigos de erro e outras informacdes do Registo de CQ electrdnico

2. Pagina Versoes ] contém as versodes de hardware e de software do Registo de CQ
electronico

epoc Host | epoc Host . il

=] =|=
NS do Reader oozez Harchware do reader 10.0

Data [ Hora 28-04-11 11:22:10 Mecdnica do reader 0.1

Pazza f Faha Pazsa Wersao do Reader  2.2.6.12

Operador 1111 Config, do sensor 15,6

Mivel da bateria 30,72 SM do Host 00S594AF

Termp. ambiente 24,01 C Wersdo do host 3.8.11

Fres, ambiente 762,92 mmHg
Resultado de CQ FF

electrdénico

Cddigo do erro ]

CQ electrdnico | 00263 | 0 electrénico | o023 |
Ferram. ¥er njuda| ] |‘| Ferram. Yer Ajuda| ] |‘|

Nota: Ao contrario dos Registos de teste, os Registos de CQ electronico sdo removidos do
Host depois da sincronizacdo do EDM.

6.27 Modo de visualizagdo de GQ Térmica

epoc Host T il Toque no botdo Barra de Ferramentas na parte inferior do
ecra para abrir o Menu com quatro (4) opgoes.
i L Selecione GQ Térmica para apresentar a lista de registos de GQ
& Térmica.

Rdra632 Rdr415
#03632 #00415

v Executar teste

Yisualizar teste
Yisualizar EQC
spoc Readers GO Térmica

Ferram. ¥Yer Ajuda EH
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epoc Host okt =8l Os registos de GQ Térmica podem ser visualizados ou impressos
da mesma forma que os registos de CQ Eletrénico citados acima.

4 registos de GO térmica apresentados

Read9||Data & Hora |Estadi:|
01688 06/03f14 12:08:39  Fahou
02213 06f03f14 12:07:45  Passou
00415 06/03f14 13:08:27  Passou
D&/07

Yisualizar este registo

Remover este registo

Atualize a lista tocando no botdo Atualizar @, se necessario.

G0 Térmica

Ferram. Yer Ajuda| i |A|

Cada Registo de GQ Térmica esta disponivel em duas (2) [FEETREEE @ Py ve/uaise
paginas: ‘a ~r— '

1. A Pagina Resultados de GQ Térmica = _ contém o |z Reader 00415
sinalizador de resultado Passa/Falha, temperatura de |Data/Hora 06/03/14 13:06:27

. . . . ~ .. Passa | Falha Passa

aquecedor inferior e superior e informagao adicional | ..

. , . perador adrninistrator
para o Registo de GQ Termica. Mivel da batefia 100,00

[—| Fres. ambignte 775,00 mmHg
2. A Pagina Versoes " contém as versdOes de |Temp. ambente  76,40F

hardware e de software do Registo de GQ Térmica. Aguecedor inferior 77,44 F
Aguecedor superior 77,31 F

GO Térmica | 02320 | oo41s |
Ferram. Yer Aiuda| 'l |‘|

Nota: Ao contrario dos Registos de teste, os Registos de GQ Térmica sdo removidos do Host
depois de cada sincronizacdo do EDM.

6.28 Pagina de opgdes pessoais

Utilize a Pagina de Opgdes pessoais [E] para alterar a XTI

14:33

Palavra-passe. ‘m '

Se estiver a utilizar o EDM, estd pagina ndo estara disponivel. |#suainformacio da conta. Para mudar so
. o nome, deiwe as palavras-passe em

Neste caso, o Utilizador tem de alterar a palavra-passe |branc.

utilizando o EDM. As alteragbes ficam efectivas na proxima |mdoutizador 1111

sincronizacdao do EDM. Nome do utiizador ||

Palpasse ant,
Aceda a Pagina de opgbes pessoais a partir do Menu | ... onase

Ferramentas. Introduza as Palavras-passe antiga e nova |, ..
palavras-passe. Introduza de novo a nova palavra-passe no
campo Verificar. Toque no botdo Guardar para guardar as
alteracoes.
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6.29 Pesquisa da ID do paciente positiva

A funcionalidade de pesquisa da ID do paciente positiva baseia-se em informacles de
Admission, Discharge and Transfer - ADT (Admissdo, Alta e Transferéncia) armazenadas no
EDM. Esta pode ajudar a reduzir erros de identificagdo de pacientes e a obter a idade e o0 sexo
do paciente automaticamente para calculos de eGFR.

Nota: Consulte a Seccdo 8 “epoc Enterprise Data Manager” deste manual para obter mais
detalhes sobre a interface ADT.

Quando a funcionalidade de pesquisa da ID do paciente positiva estiver activada, o icone de
procura k= | é apresentado junto ao campo de ID do paciente.

Quando o operador digitaliza a ID do paciente na pulseira com cédigo de barras do paciente,
o Sistema epoc perguntara automaticamente o seu gestor de dados para informacdes de ADT.
Se a ID do paciente for encontrada, sera apresentado ao operador um ecra de confirmacdo
da ID do paciente que contém o nome, a data de nascimento e o sexo do paciente.

Com estas informacdes, o operador pode confirmar que o teste epoc esta a ser realizado no
paciente correcto tocando em utilizar esta Id ou Digitalizar/introduzir nova Id se estiver
incorrecto.

Se a ID do paciente ndo for encontrada, o operador tem a opcao de continuar com a ID
digitalizada tocando em utilizar esta Id ou Digitalizar/introduzir nova Id.

11/08/16

epoc Host 12:25 epoc Host & :
ity = e i
Jiall=k A

ID Pac [12 [ ID do paciente ID do paciente

11/08f16  12:22:41 [ 123 123

$ sangue i Nome: Doe, Jane Nio encontrada utilizando a
‘Calibragéu DN: 24/05/66 (50 anos) procura

[ | Sexo: Feminino

[Inserir o cartao de teste para iniciar

o teste.

utilizar esta Id utilizar esta Id
| |Digitalizar/ introduzir nova Id J> | |Digitalizar/introduzir nova Id J>

epoc Readers | Rdr2610 (032610)

Ferram. ¥Yer Ajuda F| ‘l

Ao efectuar testes de creatinina com a funcionalidade de pesquisa da ID do paciente positiva,
o operador ndo precisa de voltar a introduzir manualmente a idade ou o sexo do paciente
para obter os valores de eGFR calculados. O operador digitaliza simplesmente a pulseira de
cédigo de barras do paciente e o Sistema epoc obterd, em seguida, as informacdes de ADT
do paciente do seu gestor de dados. Se o operador confirmar que a ID do paciente esta
correcta, estas informagoes de idade e sexo do paciente serdo introduzidas automaticamente
nos campos adequados.

Nota: A idade do paciente é calculada como um ndmero inteiro a partir da data de nascimento
obtida através do feed ADT da instituicao.

Nota: Se a pesquisa ndo fornecer a data de nascimento do paciente, o operador pode
introduzir manualmente a idade. Se a pesquisa ndo fornecer o sexo do paciente, o operador
pode introduzir manualmente o sexo. Consulte a seccédo 6.23 “ldade e sexo” acima.
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O Administragdo do epoc® Host

7.1 Geral

A Conta de administrador corresponde a um tipo especial de conta de utilizador que existe na
aplicacdo epoc Host e que permite o acesso as definicdes do sistema, para efeitos de
personalizacdo e gestdo. Existe apenas uma Conta de administrador. A funcdo de
administrador do sistema requer formagdo adicional para gerir definigGes criticas, que ndo
estdo disponiveis aos operadores, e que podem afectar o desempenho do sistema epoc.

7.2 Primeiro inicio de sessao de administrador

O administrador do sistema tem de iniciar sessao pela primeira vez utilizando as predefinicdes
de origem da conta de administrador:

ID do utilizador: administrator
Palavra-passe: administrator

O administrador devera alterar a palavra-passe apds o inicio de sessao, de acordo com as
melhores praticas de seguranca. Guarde a nova palavra-passe num local seguro.
O administrador deixara de poder aceder a conta de administrador se alterar a palavra-passe
de administrador e, subsequentemente, a perder ou esquecer.

Contacte os servigos técnicos para obter uma palavra-passe temporaria se a
palavra-passe de administrador tiver sido alterada e deixar de ter acesso a mesma.

>

7.3 Limitacdoes em termos de utilizacao

O epoc Host destina-se a ser utilizado em conjunto com o Sistema de anélise
sanguinea epoc. O epoc Host ndo é um dispositivo informatico para uso geral. Utilize
apenas as fungdes de computador descritas no Manual do Sistema epoc.

Nunca instale no computador portatil software comercial sem o prévio
consentimento escrito, por parte da Epocal Inc. A Epocal ndao tem qualquer controlo
sobre a utilizagdo de software nao autorizado que podera influenciar o
funcionamento do sistema epoc.

O Sistema epoc foi concebido e testado para utilizagdo exclusiva com acessorios e
sistemas de gestdao de dados aprovados. Nao sincronize ou ligue o Sistema epoc a
gualquer dispositivo informatico ndo aprovado.

As capacidades de Wi-Fi do epoc Host estdo desactivadas de origem. As capacidades de
Wi-Fi deverao ser activadas e configuradas para utilizacdo exclusiva com gestores de
dados aprovados para utilizacdo com o Sistema epoc ou com uma impressora compativel
com o epoc.

O epoc Host suporta a transferéncia de dados exclusivamente para os gestores de
dados aprovados para utilizacdo com o Sistema epoc. Os resultados dos testes
destinam-se a ser visualizados exclusivamente no ecra do epoc Host ou impressos
utilizando impressoras compativeis com o epoc.

Tenha o maior cuidado ao alterar definicdes das opgdes de administracdao. Confirme
sempre se as alteracdes efectuadas fornecem os resultados esperados, antes de
realizar testes de paciente.

>bB bbb B
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Nota: Apenas os gestores de dados aprovados, como o Gestor de dados empresariais epoc
(EDM - Enterprise Data Manager) podem ser utilizados com o Sistema epoc. Quando se utiliza
o Sistema epoc com um gestor de dados aprovado, as mensagens do epoc Host que referem
"EDM" referem-se a todos os gestores de dados aprovados.

7.4 Acesso de administrador

Os operadores da aplicagdo epoc Host tém acesso limitado ao sistema, ndo lhes sendo
permitido sair da aplicagdo para aceder a outro software existente no sistema operativo do
computador portatil. Este limite assegura que o operador ndo consegue alterar definigdes
importantes na aplicacao epoc Host, nem no sistema operativo Windows Mobile.

Inicie sessao na conta de administrador para aceder a definicdes adicionais passiveis de
alteracao, existentes na aplicacao epoc Host e no sistema operativo.

Como administrador, toque no menu Ferram. da barra de ferramentas e, em seguida, em
Sair para aceder ao sistema operativo Windows Mobile.

Execute um reinicio parcial (sem cortar a alimentagdo de corrente) para regressar ao ecra de
inicio de sessdo como administrador. Consulte o Anexo A "Guia de inicio rapido do epoc Host"
ou o Anexo B "Guia de inicio rapido do epoc Host?" no final deste manual para obter instrucGes
especificas sobre como reiniciar o Host.

f O epoc Host estd configurado de origem para um desempenho ideal. Quaisquer

alteracGes as definicbes do software ou a instalacdo de software ndo autorizado
pode afectar negativamente o desempenho do sistema epoc.

7.5 Sistema operativo Windows Mobile

Esta seccdo descreve apenas os aspectos do sistema operativo necessarios a utilizacao do
computador portatil como um epoc Host. O administrador tem de reler estas informacgoes e
determinar as definicbes apropriadas do epoc Host, antes de permitir a utilizacdo do mesmo
em testes de paciente. O Host é fornecido pronto a usar com o sistema operativo Windows
Mobile para Pocket PC ja instalado.

7.5.1 Definigcdes de alimentacao

As definicdes Alimentacdo e Luz de fundo sdo sobrepostas pelo software do epoc Host para
permitir obter o tempo de vida util ideal da bateria, utilizando a definicdo “Encerramento
automatico de sessao apds inactividade” do epoc Host. A alteracao destas definicdes através
do sistema operativo ndo tem qualquer efeito.

7.5.2 Definicoes regionais

As definicbes regionais sdo especificadas no epoc Host e serdao descritas na seccdo 7.7.1
"Pagina de identificacdo e de idioma" abaixo.

Ndo altere as definigdes regionais através do sistema operativo. Estas definigdes
sao automaticamente ajustadas pelo software do epoc Host, em fungdo da seleccao
de idioma.
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7.5.3 Definicdes de funcionamento sem fios

Bluetooth® ¢é a tecnologia de comunicagdo sem fios de curto alcance. Os dispositivos com
capacidade Bluetooth podem trocar informacGes a uma distancia de cerca de 10 metros ou
mais, sem uma ligacdo fisica.

O epoc Host inclui tecnologia Bluetooth incorporada dedicada para comunicagdes sem fios
com um ou mais epoc Readers. O software do epoc Host activa automaticamente a funcao
Bluetooth, quando necessario. Na rara eventualidade de o radio Bluetooth ndo funcionar,
podera ser realizado um reinicio parcial.

Wi-Fi é uma tecnologia de comunicagdes sem fios de maior alcance para ligagdo e
transferéncia de informacbes entre o epoc Host e os gestores de dados aprovados para
utilizagdo com o Sistema epoc.

Se utilizar um gestor de dados,, o software do epoc Host assegura a activacdao da funcao Wi-
Fi. Contudo, terdo de ser configuradas determinadas definigdes da ligacao Wi-Fi, incluindo as
definicdes de seguranca, em funcdo da politica e da rede da instituicao.

Estao disponiveis informacdes adicionais sobre as definicdes de Wi-Fi no Anexo A "Guia de
inicio rapido do epoc Host" ou o Anexo B "Guia de inicio rapido do epoc Host?" no final deste
manual.

7.6 Interface de utilizador de administrador

Estdo disponiveis diversas opc¢oes adicionais para configurar o epoc Host.

Se utilizar um gestor de dados, o epoc Host podera ser configurado para EDM presente
("*Sim” ou “Nao”). Toque em Ferramentas > Opgdes de EDM na barra de ferramentas.

Se definir como “Sim”, gestor de dados presente, e a administracdo do Host é realizada
através do gestor de dados.

Se utilizar o epoc Enterprise Data Manager, consulte o ponto 8.29 "Configuracdes", na Seccao
8 deste manual.

Todas as opgoes de administracao do Host configuradas no gestor de dados serao
transferidas para cada um dos Host, sempre que os dispositivos forem
sincronizados..

Se definir como “Ndo”, gestor de dados nao presente, a administracdo do Host é realizada no
Host iniciando sessdo na aplicagao epoc Host como administrador. Siga as instrugdes a seguir
apresentadas para configurar um epoc Host sem gestor de dados presente.
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7.7 Opcdes de administrador

Para aceder as opgoes de administrador, toque em
Ferram. > Opgdoes de admin na barra de

19/09/13

epoc Host & 1 10:00

ferramentas.

Estdo disponiveis cinco (5) paginas de opgoes. ”
Navegue nas opgoes utilizando os separadores rdasoy Ao
Pagina, na parte superior do ecra. #03597  #03632

Prima o botao Guardar depois de efectuar as

alteracbes para que estas fiquem activas. E Opcdes de admin
apresentada uma mensagem de confirmagao Desini; SlpoliesEing
para indicar que as alteragdes foram guardadas com i et s
A . Opcdes pessoais
exito. Termy Opcoes do cartao 1

L Sair Opgoes do cartao 2
Prima o botdo Fechar para sair das opgOes de Ferram.|Ver Ajuda &[]

administrador. E apresentada uma caixa de aviso
se as alteracoes ainda nao tiverem sido guardadas.

epoc Host

Mome do hospital

7.7.1 Pagina de identificacdao e de idioma [Hospital ABC |

Maorne do Host

Introduza o nome do hospital e o nome de Host pretendidos. [osaaeF |
. - . . Alterar idioma

Prima o botao Alterar idioma para alterar o idioma do epoc

Host. Depois de alterar o idioma e de premir Guardar , 0

epoc Host ira reinicializar para efectivar a alteracgao.

7.7.2 Pagina de configuragao geral @ _— = 19/09/13

A. Niveis de autenticacao do utilizador

= P = Nivel de autenticacdo exigido para:

I) InICIar sessao/ExeCUtar teStes Executar testes Wisualizar testes

Defina os requisitos de inicio de sessdo do utilizador, | ID/Pdawapasse () DfPalawa-passe
. ~ . . . Apenas ID Apenas ID

seleccionando o botdo rotativo apropriado: 8Nenhuma 8Nenhuma

ID/Palavra-passe: todos os utilizadores requerem ID do |Guardar dados

utilizador e uma palavra-passe validos para iniciar sessdo. () sempre () Hunca (@) Em falha

. . [] Permitir usa de cartfies expirados?
Apenas ID: todos os utilizadores requerem apenas ID do 2] &t i s

utilizador valido para iniciar sessdo. validacia do certificadn

Nenhum: é aceite qualquer ID do utilizador introduzido no |[] Fechar testes concluidos apds 15 min?
campo de inicio de sess3o de ID do utilizador. N&o & requerida | Pemity o utiizador reeitar o teste?
qualquer palavra-passe, mas o campo ID do utilizador ndo pode
ser deixado em branco.

A Se utilizar ambientes de multiplos utilizadores, especifique sempre o requisito de
utilizar a combinacdo ID do utilizador e palavra-passe para inicio de sessao.
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ii) Visualizar testes

Seleccione o botdo rotativo apropriado em Visualizar testes. A seleccao terda de
corresponder, pelo menos, ao nivel de autenticacdo no inicio de sessio.

A tabela seguinte mostra todas as combinagdes possiveis para os niveis de autenticacdo de
Iniciar sessdo/ Visualizar testes, bem como o respectivo impacto para o utilizador.

Iniciar sessao Visualizar testes Descricao

ID / Palavra-passe ID / Palavra-passe E introduzido um ID do utilizador e uma palavra-
passe validos no inicio de sessdo, permitindo ao
utilizador executar testes e visualizar resultados de
testes anteriores.

Apenas ID ID / Palavra-passe E introduzido apenas um ID do utilizador valido no inicio
de sessdo, permitindo ao utilizador executar testes.

O utilizador terd de terminar e iniciar de novo sessao
com um ID do utilizador e uma palavra-passe validos
para visualizar resultados de testes anteriores.

Apenas ID Apenas ID E introduzido apenas um ID do utilizador valido no
inicio de sessdo, permitindo ao utilizador executar
testes e visualizar resultados de testes anteriores.

Nenhum ID / Palavra-passe E introduzido qualquer ID do utilizador no inicio de
sessdo, permitindo ao utilizador executar testes.

O utilizador terd de terminar e iniciar de novo sessao
com um ID do utilizador e uma palavra-passe validos
para visualizar resultados de testes anteriores.

Nenhum Apenas ID E introduzido qualquer ID do utilizador no inicio de
sessao, permitindo ao utilizador executar testes.

O utilizador terd de terminar e iniciar de novo sessdo
apenas com um ID do utilizador e uma palavra-passe
validos para visualizar resultados de testes anteriores.

Nenhum Nenhum E introduzido qualquer ID do utilizador no inicio de
sessdo, permitindo ao utilizador executar testes e
visualizar resultados de testes anteriores.

B. Guardar dados nao processados

As opcoOes para guardar dados de testes nao processados permitem a aplicagdo epoc
Host guardar dados de teste adicionais para diagndstico de problemas relacionados com o
teste.

Estdo disponiveis trés (3) definicoes: Sempre, Nunca e Em falha. Os dados adicionais
guardados ndo estdo disponiveis para o utilizador nem para o administrador. Estes dados sé
podem ser obtidos por pessoal autorizado da Epocal.

A salvaguarda de dados ndo processados consome quantidades significativas de memoria
adicional do Host, originando lentidao na execucdo da aplicacao. Active a opcdao para guardar
dados ndo processados apenas quando solicitado pelo pessoal técnico da Epocal.

Prima o botdo Purgar para remover todos os ficheiros de dados nao processados que tenham
sido guardados.

C. Permitir utilizacao de cartoes expirados?

Por predefinicdo, a opcao permanece desmarcada. Os cartdes de teste expirados sao
rejeitados.

O sistema epoc verifica a “Data-limite” no cartdo de teste quando este é introduzido no
Reader. Se o utilizador introduzir um cartdo de teste expirado, o cartdo sera rejeitado.
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Em circunstancias normais de teste, é apresentada a seguinte mensagem:
“Aviso! Cartao de teste expirado. Inserir novo cartao de teste.”

Marque a opcdo correspondente a executar cartoes expirados apenas para efeitos de
formacao.
Quando esta opgao é marcada, os testes sdo executados de forma normal, mas os resultados
dos testes ndo sdo apresentados, nem guardados, nem ficam disponiveis para visualizagao
posterior.
E apresentada por breves instantes a seguinte mensagem:

“Aviso! Cartao de teste expirado. Os resultados nao serao apresentados.”

D. Opcoes sem fios adicionais

Podem estar disponiveis as opcdes sem fios adicionais Ativar roaming sem fios, Validagao
do certificado ou Ativar o modo FIPS? podem estar disponiveis, dependendo do seu
hardware de epoc Host, bem como da infra-estrutura de rede Wi-Fi no ambiente instalado
para comunicacoes de rede do epoc Host com o seu gestor de dados. Estas definicbes de
opgoes sao determinadas durante o processo de implementacgao local.

E. Fechar testes concluidos apds 15 min

Marque esta opcao para encerrar automaticamente a sessao do epoc Reader e fechar um
teste apds 15 minutos de inactividade, apds a conclusdo de um teste bem-sucedido. Isto ira
permitir a sincronizacao automatica com o seu gestor de dados, se aplicavel. Para que o teste
seja concluido com éxito, é necessario que sejam introduzidos todos os dados requeridos.

F. Permitir ao utilizador rejeitar o teste?

Se ativada, a opgao da caixa de selegdo para o utilizador rejeitar um teste aparece na pagina
Informacoes de teste. O EDM marca este registo de teste como “Rejeitado" e ndo o envia
para o Sistema de Informacdo Laboratorial.

19/09/13

epoc Host = ;
Nivel de autenticacdo e_}{igid_u para; 1D Pac |1123 |
Executar testes Wisualizar testes
() IDjPalavra-passe () 1D/Palavra-passe 1D2| |
Apanas 1D Apanas 1D HemadilLicio Sim M3
8 MNenhurma 8 Menhurma At o @Bm O
Guardar dados Ll ra:l

{7 Sempre () Munca () Em falha Temp:l F [E|

[ Permitir uso de cartfies expirados? L] Rejeitar teste
Activar roaming sem fios? Cornert arios
validazin do certificada

Fechar testes concluidos apds 15 min?
Permiti ao utiizador rejeitar o teste?

epoc Readers | Rdr228 (00228)

Ferram. Yer Ajuda |ﬁ|*|

Ecra do Administrador Ecra do Utilizador
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7.7.3 Pagina de paciente e seguranca m

A. Comprimento fixo do ID do paciente?

Marque esta opgao para definir um comprimento fixo para o campo ID do paciente no Registo de
teste. Seleccione o comprimento do campo de 1 a 23 caracteres, no selector pendente.

B. Unidades de temperatura

Defina a unidade de medicdo da temperatura a utilizar na aplicagao do epoc Host como
Fahrenheit (F) ou Celsius (C).

C. Encerramento automatico de sessdo apos inactividade [1-5 min]

Marque esta opcao para permitir o encerramento automatico de
sessdo do utilizador apds um periodo de inactividade do Host.
Seleccione o numero de minutos antes de Terminar sessdo no
selector pendente. Se estiver a trabalhar com alimentagdo por |[] comprimemto fixo da ID do paciente?
bateria sem alimentagdo externa o epoc Host desligar-se-a ' 5
depois de encerrar sess3o. Esta opcdo deverd ser utilizada para | Unidades de temperaturalc~]

economizar carga da bateria. [w] Encerrar sess3n apds inactividade?

epoc Host

5 mins -
Encerrar sessio apds desligar?
Accdo ao fechar o teste
Sincrorizar

Activar a sinc. emn segundo plano?
[] Guardar a ID Pac entre os testes?
[] Guardar tipo am. entre test.?

D. Encerramento automatico de sessao apds falha de alimentacao

Se seleccionar esta opgao, a aplicacdao epoc Host encerra automaticamente a sessdo de
utilizador quando a alimentagdo é desligada (‘OFF’) através do botdo de alimentacdo (canto
superior direito no epoc Host).

E. Agao ao fechar o teste

Existem trés (3) definicdes disponiveis: Nenhuma, Sincronizar, Sincronizar e terminar
sessdao (modo um Unico teste).

Quando definida para Nenhuma, ndo é tomada qualquer agao.
Quando definida para Sincronizar, a sincronizagao ocorre quando

1. O ecrad do Reader é fechado com o X vermelho
ou
2. O utilizador mantém-se inativo durante 15 minutos apds o fim do teste (apenas quando
a opcao Fechar testes concluidos apoés 15 min. esta ativada).
ApOs a sincronizagao, o utilizador pode utilizar o X vermelho para voltar ao ecra principal

do Reader ou utilizar o botdao Terminar sessao para terminar a sessao.

51005468 Rev: 04 Administracao do epoc Host 7-7



Quando definida para Sincronizar e terminar sessao (modo um Unico teste), o utilizador
sO sera autorizado a realizar um teste bem sucedido. A sincronizagdo ocorre quando
1. O ecra do Reader é fechado com o X vermelho
ou

2. O utilizador mantém-se inativo durante 15 minutos apds o fim do teste (apenas quando
a opcdo Fechar testes concluidos apdés 15 min. esta ativada)

ou
3. O operador insere um novo Cartao de Teste na ranhura.

Apds a sincronizagao, o utilizador apenas pode utilizar o botdo Terminar sessao para

terminar a sessao (neste caso, ndo existe nenhum botdo de X vermelho no ecra).
F. Activar a sincronizacao em segundo plano?

Quando ativada, o Host liga-se automaticamente ao EDM depois de cada teste realizado para
enviar todos os resultados de testes ndo enviados.

A sincronizagdo em segundo plano ndo sincroniza os testes de CQ eletronico ou as definigdes
de configuracao do Host.

G. Guardar ID Pac/tipo am. entre os testes?

Quando ativada, o Host conserva informagdes previamente introduzidas. Inserir um novo
Cartdo de Teste recolherd automaticamente a selecdo da ID do Paciente e Tipo de Amostra a
partir do registo de teste previamente realizado.

epoc Host 'f?f?;all
7.7.4 Pagina de contas de utilizador m .. 2 m. ..

Consulte a pagina de Contas de utilizador para adicionar, |[adconar | [ Remaver | [ mModficar ]

remover ou modificar contas de utilizador quando nado estiver | 4, ytiizador [+
a utilizar um gestor de dados.

Mome
Seleccione um utilizador no selector pendente para visualizar Estado Activado
contas de utilizador no epoc Host. Toque num nome de Criado 280411 11:22:10
utilizador para visualizar informagdes do utilizador, incluindo: K oihaiss 28-04-12
Nome - nome do utilizador E possivel Mo

executar GO?
Estado - activado ou blogueado

Criado - data de criacdo da conta de utilizador
Expiracao - data de expiracao da conta de utilizador
E possivel executar GQ - Sim ou N3o

A conta de administrador ndo é apresentada. epoc Host 107

B EE
Prima o botdo Adicionar para adicionar uma nova conta de |mtraduer informacties do utilzador e tocar

utilizador. O administrador terad de introduzir informacdes em todos |&m ‘Adicianar’.
0s campos, incluindo: ID do utiizacor ||

[Harne

ID do utilizador - principal identificador da conta de utilizador.
O ID do utilizador tem de ser exclusivo e ndo é sensivel a

Palavra-passe

mailsculas e minusculas peta il =
! [] Permitir executar teste de GQ?

Nome - nome do utilizador associado ao ID do utilizador. [ Permitir que o utiiz. actualize o Host?

Palavra- -passe - palavra-passe de inicio de sessdo. A | Adciorar | | Cancelar |

palavra-passe & sensivel a mailusculas e minusculas.

Expiracao - data de expiracdo da conta de utilizador.
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Permitir executar teste de GQ - seleccione para activar.

Permitir que o utiliz. atualize o Host? - Selecione para permitir
que os utilizadores habituais realizem atualizacdes do software, para
além do administrador.

Quando terminar, prima o botdao Adicionar. Prima o botdo

Guardar depois de adicionar um ou mais utilizadores.

Seleccione um utilizador no selector pendente. Prima o botado
Remover e, em seguida, prima de novo o botao Remover para
remover o utilizador.

Prima o botdo Guardar depois de remover um ou mais
utilizadores.

Seleccione um utilizador no selector pendente. Prima o botdo
Modificar para alterar a conta de utilizador.

Prima o botdo Guardar depois de efectuar uma ou varias
alteracgoes.

Prima o botdo Fechar para sair da pagina de contas de
utilizador.

7.7.5 Pagina de configuracao da impressora G]

Seleccione utiizador & toque em
Remover’,

ID do utilizaclor
Mome
Expiracdo 28-04-12

| remover | | Cancelar

19/09/13
10:58

epoc Host

SR E

Modificar informacao do utiizadar e tocar
ermn Modificar',

ID do utilizador
Mame 1112=
Palavra-passe

Estado Activado -
Expiracio 20/09/13 -

Permitir executar teste de GQ?
Permitir gue o utiliz, actualize o Host?
| Modificar | |

Cancelar |

Nota: A Epocal fornece uma lista de todas as impressoras autorizadas para serem utilizadas
com o epoc Host na seccdo 13 "Especificacfes do epoc Reader e Host" neste manual.

Consulte a pagina de configuracao da impressora para adicionar, remover ou modificar

impressoras.

Para selecionar uma impressora:

Prima o seletor pendente para ver uma lista das impressoras. Toque
numa impressora selecionada para visualizar as atuais definicdes da
impressora.

epoc Host

Sel, impressora

Endereco oo:

Impressan calculada? Sim
Impressan corrigida? Simn
Irnprirnir info de teste? Sirn

Tipo de impressara Zebra 20110

Conectividade Bluetooth

Irnprimir paging de teste |
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Para adicionar uma impressora:

Prima o botdo Adicionar para adicionar uma nova impressora. O administrador tera de introduzir
informagdes em todos os campos, incluindo:

Nome - o nome associado a impressora.

epoc Host

Enderegco - selecione Endereco Bluetooth para uma @
] o _

impressora Bluetooth ou introduza um Endereco de IP para S
uma impressora Wi-Fi. Consulte as respetivas especificacbes da | ireduer info da impressora & tocar em

‘Adicionar’,
impressora para encontrar o enderego Bluetooth e o enderego de |,
IP predefinido. B
Imprimir resultados calculados - marque a caixa de selegdo |[¥] mmprimi resuitados calculadas?
para ativar, desmarque para desativar. (] Irnprinnir resultados corigidos?

— .. . | Irnprirnir info de teste?
Imprimir resultados corrigidos (resultados de gasometria a
Tipo de impressara

corrigidos em relagao a temperatura do paciente) - marque a ® Blustooth  [Febra T0TI0

caixa de selecdo para ativar, desmarque para desativar. Martel LLP1850E-391
Ldicionar

Imprimir info de teste (parametros de terapia respiratoria
introduzidos) - marque a caixa de selecao para ativar,
desmarque para desativar.

Definir como impressora padrao? - marque a caixa de selecdo para ativar, desmarque
para desativar.

Tipo de impressora - Seleccione Zebra ZQ110, Martel LLP1880B-391 ou Outro, dependendo
do modelo de impressora em utilizagdo.

Conectividade - Seleccione Bluetooth ou Wi-Fi tocando no botao rotativo correspondente.

Prima o botdo Adicionar para alterar as definicbes da impressora e voltar a pagina
Configuracdao da impressora. Na pagina Configuracdo da impressora, toque em

Guardar .

Para remover uma impressora:

Selecione uma impressora no seletor pendente. Toque no botdo Remover para alterar as
definicdes da impressora e voltar a pagina Configuracao da impressora. Na pagina

Configuracao da impressora, toque em Guardar .

Para modificar uma impressora:

Selecione uma impressora no seletor pendente. Prima o botdo Modificar para alterar as
definicdes da impressora e voltar a pagina Confiiuragéo da impressora. Na pagina

Configuracao da impressora, toque em Guardar .

Para testar a ligacao depois de alterar as definigdes da impressora:

A ligagdo a uma impressora, Bluetooth ou Endereco de IP de uma impressora tera de ser
configurada em conformidade com as especificacbes da impressora. Consulte as Instrugdes
de Utilizacao fornecidas com a impressora para obter informagdes adicionais, incluindo
informacdes sobre configuracdo sem fios.
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Ligue a impressora ("ON”) e imprima uma pagina de teste tocando na pagina Imprimir teste

para confirmar que a impressora esta ligada e a funcionar.

N\
A

manual.

Apenas poderao ser utilizadas com o epoc Host as impressoras indicadas neste

As impressoras sao dispositivos de TI (Tecnologia de Informacgao) nao aprovados para
utilizagdo na area envolvente do paciente. A area envolvente do paciente corresponde
ao espago com superficies que poderdo estar sujeitas ao contacto com o paciente.

Isto inclui um espaco ndo inferior a 1,8 m em todas as direccbes em redor do paciente

ou do perimetro da cama, quando aplicado a um quarto de paciente.

7.8 Pagina de opc¢odes de codigo de barras

Toque em Pagina de opgdes de codigo de barras no menu
Ferramentas para configurar determinados campos de
introducdo de texto para permitir apenas determinadas
simbologias de cdédigo de barras ou para remover
automaticamente os digitos de precedéncia ou de seguimento do
codigo de barras lido.

Tipo de campo - seleccione o campo de introdugdo de texto ao qual
se aplicam as definigdes. As opgbes de campo incluem:

ID do utilizador - o ID do utilizador

Palavra-passe - a palavra-passe do utilizador

ID Pac - aplica-se ao ID do paciente (“ID Pac”) para testes
sanguineos

ggm lot - aplica-se a Numero de lote ("Num lot”) para testes de
ID2 - segundo campo de ID (“ID2") (apenas teste sanguineo)
Comentario — campo de comentarios

epoc Host

Tipo de campo | 0EEE EREE =l sl
Iniciar Cortar Conchuir
[ PR LP -2 [l Codigo-39
[w]mRLPCE [ Cadigo trisptico-39
[ R UPC-E L [wmR=ET-1281
[w]mREAN-5 [w]mR cadigo 93
[ ]mREAN-13 [w]mRIrtercal. 2 de 5

[ B EBaakland EAN [w i@ Discreto 2 de 5
[w|mRcadion-128  [w]fHH Codabar
[w]MRILCC EAN-128 [v]HRMS

[+ ] cédign 39 Conversdo Tatal ASCII

Outro - utilize para definigdes de cédigo de barras para todos os campos de introducdo de

texto possiveis.

Preencha os campos Iniciar Cortar e/ou Concluir com o nimero de digitos pretendido a

remover do inicio ou do fim do Cédigo de barras.

Nota: para o ID do paciente, os coédigos de barras serao
rejeitados se nao tiverem o comprimento correcto, apds o corte.
Nota: para o Host?, ambos os cédigos de barras, 1D e 2D, sdo
suportados e, por essa razao, existem dois separadores no ecra
de Opcbes de Cdodigo de Barras. O administrador precisa de
introduzir as definicbes de corte para os codigos de barras 1D e
2D separadamente, nas suas respetivas paginas.

Seleccione uma ou mais caixas de verificacao relativas a
simbologias de codigo de barras a aplicar as simbologias
seleccionadas a um determinado tipo de campo.

Prima sempre o botao Guardar depois de efectuar
quaisquer alteracdes para que estas fiquem efectivas.

18-Mar-13
1132

D do Litilizador

Tipo de campo

Iniciar Corkar El Concluir EI
[w| B8 PDF1T [w] B TLE3S
[w| B8 MicraPDF [w] BB Aztec
[w] B MacroPDF [w] B8 Micro QR
. MaxiCode
. Data Matrix
]88 QR Code
[w] B MacroMicroPDF
[w] B8 Composite AB
[w] B Compasit= C
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7.9 Pagina de opcdes de EDM

Utilize a pagina de opgcoes de EDM @ para configurar a ligacao ao seu gestor de dados.
Indique "Sim" ou "Nao" conforme apropriado. Se seleccionar ‘Sim’, defina o Enderecgo de
EDM (endereco de IP ou nome do servidor) e Nimero de porta correctos para a localizagdo
do EDM Server. O enderego de IP tem de ser definido utilizando o formato XXX.XXX.XXX.XXX,
cada um dos quatro nimeros XXX que variam entre 0 e 255, e o valor de niUmero de porta
tem de estar no intervalo entre 1 e 65535.

Toque na pagina de Opcoes de EDM no menu Ferramentas para iniciar.

epoc Host @& 1 28/04/11

o1 55

EDM Presente? @ [Eim] () Mio EDM Presents? (@) Sim () Nao
Endereca do EDM  |192,168,10.22 Endereco do EOM |EDM Server 1
Marmero da porta 12345 Mdrmero da porta {12122

Testar igagao do EDM | Testar ligacdo do EDM |
123[1[2[3]a[s5]6[7[8]9[0]-[=[*

Tabja[wle[r[t[y[uliJo]p[L[[]
caplafs[d[flafn]i[k[I]:["]
shiftfz[x[cJv[b]nm[.[. /]«

]
ctlaial " [\ ] [+]t]]=
EA

Prima sempre o botdao Guardar depois de efectuar quaisquer alteracdes para que estas
figuem efectivas.

7.10 Paginas de opg¢des do cartao 1

Pode utilizar a pagina de Opgoes do cartdao 1 para ativar/desativar tipos de amostras
individuais, definir a lista de testes predefinida, os limites superior e inferior dos intervalos
de referéncia e critico para cada analito reportado pela aplicacdo Host e as unidades de
medida para cada valor reportado.

Os intervalos de referéncia predefinidos sdo definidos de origem, em correspondéncia
com os intervalos de referéncia nas Especificagdes do cartdo de teste. Os intervalos criticos
predefinidos sdo definidos de origem com valores fora dos intervalos reportaveis. Esta accao
desactiva efectivamente os intervalos criticos predefinidos.

Toque na pagina Opgcdoes do cartdao no menu Ferramentas para iniciar. Prima os
separadores existentes na parte superior do ecrd para navegar nas cinco (5) paginas de
opcoOes disponiveis.

Prima sempre o botdao Guardar depois de efectuar quaisquer alteragdes para que estas
figuem efectivas.
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7.10.1 P&gina Seleccao do tipo de amostra
Marque/desmarque caixas para activar/desactivar tipos de

amostras individuais no primeiro separador .

[J|Requerer seleccia do tipo de amostra?

. ~ - Selecdionar os tipos de amostra a
Prima o botdo Guardar para tornar essas alteragdes |serem apresentaros

efectivas. Activado
Desconhecido

A opcdo Requerer seleccido do tipo de amostra? é | ateia
automaticamente desactivada quando todas as caixas sao | vemoso
desmarcadas. Mistura verosa
Capilar
Corddo
Cord3o arterial
Corddo venoso

KKEKRKEEE

7.10.2 P&agina de definicoes de seleccao de teste
Seleccione o separador da pagina de Definicoes de selecgdo de

epoc Host

&l

teste para activar/desactivar ou seleccionar/

desmarcar Analitos para testar.
. - . ~ . ~ Predefinicdes de testes

Clique na caixa de verificagcao apropriada para a Seleccao de

teste. Activado Seleccionaco
pH [4]
proz

Activado - seleccione apenas os analitos que podem ser |poz il

utilizados em testes. SO estdo disponiveis os analitos activos (s

para obtencdo de resultados de teste na respectiva execucgao. K+ -

Seleccionado - seleccione os analitos para serem inicialmente |% [ | |

predefinidos como “Seleccionados” na execucao de um teste. Bk hd

Activado/Nao seleccionado - o analito estd disponivel mas

tem de ser seleccionado durante o teste para que forneca um
Resultado do teste.

Nota: Qualquer analito medido, calculado ou corrigido pode ser activado ou desactivado.

Nota: Durante a execucdo de um teste de GQ, todos os analitos activados serao
automaticamente seleccionados por predefinicdo.

7.10.3 Pagina Unidades e intervalos reportaveis

Seleccione o separador da pagina Unidades e intervalos reportaveis Eﬁ para definir as
unidades de medida dos analitos e personalizar os intervalos reportaveis.

Seleccione as unidades apropriadas na caixa pendente junto do analito. Os valores do Intervalo de
referéncia sdo automaticamente convertidos de forma a corresponder a novas Unidades de medida.

Utilize o teclado do ecrd e o estilete para modificar os intervalos reportaveis, dependendo da
politica da instituicdo de cuidados de saulde.

Nota: Os intervalos reportaveis personalizados ndo podem ser superiores ou inferiores aos
intervalos de medicdo. Consulte a Seccéo 12 "Especificacdes do cartdo de teste BGEM" neste
manual para obter informacfes sobre intervalos de medic&o epoc.

Utilize a barra de deslocamento a direita e abaixo no ecra para aceder a todas as unidades e
intervalos.
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T 06/03/14

epoc Host ¢ 1350 epoc Host '}3:':“3""”
& isl <[ isll
O intervalos alterar-se-50 autom. para O intervalos alterar-se-3o0 autom. para
cofresp. A5 novas unidades, corresp. &5 novas unidades,
Reportaveis e Reportaveis T
Unidades Baixo Alto ] Unidades Baixo Alto ]
P - | 5,500 | |s,000 Il 6,500 ||g,000 )
mmHg *||5,0 230,0 i mmHg |50 230,0
rariHg -||5,0 750,0 ] mmHg »|[5,0 750,0 ]
oL | |85 180 oL | |as 180
L -||1,5 12,0 rrrnolfL |15 12,0
rnrnolfL | |65 140 rmrmolfL | |65 140
rmaljL ~|lo,25  |[4,00 7] [mrnaliL *|[ozs  |[4.00 7]
KN ] [¥] | Ll T i [v] |

Nota: independentemente dos intervalos serem personalizados ou néo, os simbolos “>" e “<”
sao utilizados para marcar os resultados de teste fora do respectivo intervalo reportavel
durante um teste de sangue. Por exemplo, se o intervalo reportavel for 10-75 e o resultado
de teste for inferior a 10, “<10” é apresentado e se o resultado de teste for superior a 75,
“>75" é apresentado.

7.10.4 Pagina de definicdes de intervalos de referéncia

Seleccione o separador da pagina de definicées de intervalos

= 19/09/13
epoc Host & 114

de referéncia [ﬂ para definir Intervalos de referéncia. IE’ ] f

Seleccione o Tipo de amostra apropriado na caixa pendente
Intervalo de referéncia. Cangue - Mao especificado

Utilize a Barra de deslocamento para visualizar informagdes Bairo At
ndo apresentadas no ecra. H Famo | Faen 1H

Para alterar o valor de Intervalo de referéncia inferior ou superior, |Pc02 [350 48,0

toque no Campo de texto que apresenta o valor. Realce e edite |Ff2  [33.0 1080 |
Ma+ 138 146

K+ 35 4,5

Cl- Q8 107
Uma vez concluidas as alteragdes, toque no botdao Guardar Cart  |L15 193

para guardar as alteragdes. Se os valores estiverem fora do
Intervalo permitido, é apresentada uma mensagem de aviso com
os valores de intervalo permitidos.

3

Intervalo de referéncia

os valores utilizando o teclado de introdugdo de texto

|

aa
Transfira valores para outros Tipos de amostra utilizando o botao Transferir . Toque no botao
Transferir €, na caixa pendente, seleccione o intervalo de valores a copiar. Toque em copiar e
guardar.

A alteracdo dos intervalos de referéncia afecta os intervalos aplicados a futuros
resultados de teste, mas ndo afecta resultados de teste passados ou guardados.

Os valores definidos de origem como intervalos de referéncia para cada analito
baseiam-se em valores especificados para Amostra de sangue arterial nas
Especificacdes do Cartdo de teste BGEM.

51005468 Rev: 04 Administracao do epoc Host 7-14



7.10.5 Péglna de definigaes de Intervalos criticos de origem
. ’y - (unidades seleccionadas)
Intervalos CrltICOS Analito [Baixo Alto Unidades

pH 5500  [9,000

Os Intervalos criticos sdo introduzidos da mesma |P€02 |40 2510 |mmHg

forma que as definicdes de Intervalos de referéncia. [P0z 40 751,0 |mmHg

Os valores de Intervalos criticos sdo definidos de |Nat+ |84 181 |mmol/L

origem fora do Intervalo reportdvel para cada Analito.  |[K+ 05 130 |mmol/L

Os valores fora do Intervalo reportdvel ndo sdo |Ca++ |000 5,00 |mmol/L

assinalados como “Criticos”. Por este motivo, o [Glu 19 701 |mg/dL

utilizador tem de definir Intervalos criticos de acordo [tac 000 21,00 |mmol/L
com os procedimentos internos da Instituicdo de |H<t ° 76 %
cuidados de saude. cHgb |23 26,0 |g/dL

. . N cHCOz- 0,0 860  |mmol/L

Seleccione o separador da Pagina de definigdes d:: crco. 0.0 86,0 |mmol/L

¥

intervalos criticos para definir Intervalos criticos B [eeGeh [0 (300 [mmoirt

BE(b) |-31,0 [31,0 |mmol/L
Seleccione o Tipo de amostra apropriado na caixa |cso, 1,0 101,0 |%
pendente Intervalo critico. AGapK |11 100 Immol/L
19/09/13 gtililze a Barra de |AGap |[-15 96 mmol/L
: men r
vii‘ﬁa(fiigr iﬁfotr(r)nagéespr?ég cGFR'a |! 401 |mb/m/1,723m?

Intervalo de estado critico a presentadas no ecra.

Cangue - MNao especificado
Alto

Baixo

guardar.

7.11 Pagina de opgodes do cartao 2

Para alterar o valor de Intervalo critico baixo ou alto, toque no
campo de texto que apresenta o valor. Realce e edite os valores

pH 5500 | [a,000 ][4 . ) N
o2 [ap =io | utilizando o teclado de introdugao de texto

i e
poz 4,0 751,0 | L [£3 , ~ ~
war: Tog T Uma vez concluidas as alteragdes, toque no botao Guardar
b — e para guardar as alteracoes. . - )
- 64 141 Transfira valores para outros Tipos de amostra utilizando o botao
Cat++ |0,00 5,00 =]

aa
Transferir . Toque no botdo Transferir e, na caixa pendente,
seleccione o intervalo de valores a copiar. Toque em copiar e

Va a Opgoes do cartdo 2 @ para editar definigcbes de teste.

Utilize Aplicar hemodiluicao para corrigir o Resultado do
hematocrito para a quantidade de hemodiluicdo numa amostra
de paciente. As opgbes sdo Sempre, Nunca ou Forgar
selecgao, a qual requer a seleccdao por parte do utilizador
durante o teste.

Nota: Consulte a subseccdo 11.5.1 “Método de medicao" na
Seccédo 11 “Teoria da operacdo” e 12.13 “Hematécrito (Hct)" na
Seccao 12 "Especificacbes do cartdo de teste BGEM" deste
manual para obter informacdes detalhadas sobre a medicdo do
hematocrito.

epoc Host &

Irnprim, interval, apenas se altos/baixos
Irnprirnir intervalos do GQ?
[] trprimir info de GGQ?

Aplicar tratamnento critico?
Docurmnentacan adicional?
Perm rec dados num teste inc?
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Seleccione a opcdao Mudar para resultados corrigidos se a temperatura do paciente for
introduzida? para ver o separador Resultados corrigidos pela temperatura, em primeiro
lugar, na Pagina de resultados do teste. (O separador Resultados medidos estd sempre
disponivel para visualizacdo de resultados ndo corrigidos.)

Seleccione Imprimir intervalos apenas se forem altos/baixos se, na mancha impressa
na impressora térmica realizada a partir do epoc Host, for necessario encurtar o comprimento
da mancha impressa apresentando apenas os intervalos que contenham um resultado
assinalado como estando fora do intervalo.

Seleccionar Imprimir intervalos do QA? para imprimir intervalos de testes QA. Cancelar a
seleccao desta opcdo, tem como resultado a omissao destes intervalos nas impressdes da
impressora térmica, reduzindo o comprimento das impressdes do epoc Host.

Seleccione Imprimir info de GQ? para incluir o estado da GQ a hora do teste nos resultados
dos testes impressos.

Seleccione Aplicar tratamento critico para que o botao Acgdes criticas seja apresentado
guando um dos resultados estiver fora do respectivo intervalo critico.

Seleccione Documentacao adicional para activar campos extra para registo de informacdes
de teste adicionais.

Quando existem resultados criticos, € possivel aceder a esses campos através do botdo
vermelho de acgles criticas "Médico".

Quando ndo existem resultados criticos, aceda a esses campos através do botdo verde
de documentacao adicional.

[

Seleccione Perm rec dados num teste inc? para conservar todas as informagdes
introduzidas do teste anterior caso esse teste anterior tenha falhado (com o estado
“incompleto”).

7.12 Pagina de opgbes pessoais

- 07/04/14

» o eo } ) m it Pal epoc Host 14:31
ilize a pagina de Opgoes pessoais para alterar a Palavra- ‘m

passe de administrador.

& sua informacdo da conta, Para mudar so
0 nome, deixe as palavras-passe em
branco.

Esta pagina ndo esta disponivel se utilizar um gestor de dados. |pgoutipador  adrministrator
Neste caso, o administrador podera alterar a palavra-passe |wome do utizador |
utilizando o EDM. As alteragdes ficam efectivas na proxima |pa.pase at.
sincronizacdao do EDM. Mova pal-passe

Verificar

Aceda a pagina de Opgbes pessoais a partir do menu
Ferramentas. Introduza as Palavras-passe antiga e nova.
Introduza de novo a Nova palavra-passe no campo Verificar.
Prima o botdo Guardar para guardar as alteragoes.
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7.13 Actualizacdes ao software

Nota: é necessario actualizar periodicamente o software do sistema epoc. Da mesma forma,
o software epoc Host tem um prazo de validade, pelo que serd necessario actualizar o
software para continuar a executar testes. Este procedimento destina-se a garantir que o
sistema epoc estd correctamente configurado para os Cartdes de teste mais recentemente
fabricados. Verifique a Actualizacdo do produto em relagdo a uma determinada revisdo do
software ou contacte os servigos técnicos para obter informagdes sobre a data de validade do
software instalado.

O software do sistema epoc é fornecido via ficheiro de “actualizacdo”. Cada ficheiro de
actualizagdo contém sempre 3 componentes: 1) software do epoc Host 2) Configuragdo de
sensor do epoc 3) firmware do epoc Reader. Por vezes, 1, 2 ou os 3 componentes sao
actualizados (em que os componentes inalterados permanecem iguais a versao anterior).

Todas as actualizacGes ao software sao realizadas actualizando, em primeiro lugar, o epoc
Host e, em seguida, (se aplicavel) o epoc Reader. (O processo de actualizacdo do epoc Host
copia o firmware do epoc Reader e guarda-o no epoc Host para actualizagdes subsequentes
do epoc Reader).

Actualizacdao automatica - o Administrador do sistema pode configurar o epoc Enterprise
Data Manager para enviar automaticamente a actualizacdo ao epoc Host quando é
sincronizado e, consequentemente, o epoc Host é actualizado no final da sessdo seguinte.

A restante porcdo desta sub-seccdo descreve o processo de Actualizacao ao software quando
esta funcao de actualizagdo automatica ndo é utilizada.

O administrador do sistema ou o utilizador normal autorizado a actualizar o Host tem de ter
sessdo iniciada para realizar actualizacdes. A opcdo Efectuar actualizagdo no menu
Ferramentas permite ao administrador actualizar o software do epoc Host descarregando de
novo o ficheiro actualizado a partir do EDM, de um cartdo SD ou de um dos restantes epoc
Host actualizados.

7.13.1 Efectuar actualizacao a partir do EDM

Se utilizar um gestor de dados para efectuar a actualizacdo, a [JLaEEEaAN il e

predefinicdo de EDM presente? no Host tem de estar definida 5?

como “Sim” e, primeiro, um ficheiro de actualizacao apropriado

tera de ter sido transferido para o EDM. o & o

Em seguida, seleccione Efectuar actualizacdao e Do EDM no Rdril7a  Rdr273 Ror211

menu Ferram. e siga os pedidos de informagao. oo O
e )

28,0471 & A
I T Opeoes

Definir data/hora

Sincr. com o EDM

(S{:TmdlE{@ed Do cartdo SD

Concluido
Terminar Seq
—Resumo =
Sair
Actualizacdo recet_:ic_la_. Ferram.||r'er Ajuda F| ‘|
Togue em ¥ para iniciar
a actualizacdo.

Uma vez recebida a actualizagao, toque no X vermelho para
iniciar o processo de actualizacdo. Em seguida, a aplicagao epoc
Host notifica o administrador relativamente a actualizagdo e inicia
imediatamente o processo de actualizacdo do epoc Host. Este
processo reinicia a aplicagdo epoc Host e regressa a pagina de
inicio de sessdo quando a actualizacdo estiver concluida.
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7.13.2 Efectuar actualizacao a partir de cartao SD

Consulte o Guia de Inicio Rapido do epoc Host para conhecer a localizagdo da ranhura do

cartao SD e mais informagdes sobre o acesso a mesma.

Introduza o cartdo SD (que contém o ficheiro de actualizagdo pretendido) na ranhura para
cartoes SD. Em seguida, seleccione Efectuar actualizagcdao e Do cartao SD no menu

Ferram. e siga os pedidos de informacao.

E iniciado o processo de actualizagdo (semelhante ao método de actualizacdo Do EDM).

E possivel que nem todos os cartdes SD funcionem em todos os computadores portéteis.
Consulte a seccdo Especificacdes do epoc Reader e Host para obter dados sobre as restricdoes

dos cartdes SD que podem ser utilizados com o seu hardware.

7.13.3 Efectuar actualizacao a partir de outro Host

28/04/11

Se efectuar a actualizagdo a partir de outro epoc Host, a predefinicao

epoc Host gt M1 1.2 de EDM presente no Host tem de estar definida como ‘No’ e o outro

M| epoc Host terd de ter ja sido actualizado.

menu Ferramentas. O epoc Host

Opcoes 3
Definir data/hora
Do cartdo 5D

Do Host

Efectuar act

Terminar Sej

Em seguida, seleccione Efectuar actualizacdao e Do Host no
imediatamente a
localizagdo de outros epoc Hosts existentes na area envolvente, via
Bluetooth. A medida que sdo localizados, os Host sdo incluidos numa
lista semelhante a abaixo ilustrada. Seleccione Ver e, em seguida,
Lista para ver o nome completo do Host, se necessario.

Sair

Ferram.| ¥er Ajuda F| A|

Toque e mantenha o Host que pretende utilizar como origem da

actualizagao e siga os pedidos de informagao do sistema. 13080591,

Ferram. Yer Ajuda b| A|

—Resumo

Actualizacdo recebida. actualizagdo estiver concluida.
Togue em X para niciar
a actualizacdo.

actualizacdo do software do Reader" abaixo.
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Uma vez recebida a actualizagao, toque no X vermelho para iniciar
0 processo de actualizacdo. Em seguida, a aplicagao epoc Host notifica
Concluida o administrador relativamente a actualizagdo e inicia imediatamente
0 processo de actualizacdo do epoc Host. Este processo reinicia a
aplicagdo epoc Host e regressa a pagina de inicio de sessdo quando a

Uma vez concluida a actualizacdo do epoc Host, podera verificar o
numero da versao na Janela de inicio de sessdo (canto inferior direito)
ou no menu Ajuda - Acerca de depois de iniciar sessao.

Se a actualizacdo incluir o epoc Reader, o epoc Host podera actualizar
os Readers, conforme descrito em 7.16 "Configuracdo do Reader e



7.13.4 Ecra de informagoes
E possivel aceder ao ecrd “Acerca de” da seguinte forma:

epoc Host

Introduzir nome de utilizador
e palavra-passe,

1D do utilizador

23/06/15
18:28

il

|administrator |

Palavra-paszse

Inicio de sessao

Defeito

@ @

4 testes

epoc Host 3.21.5

Inicio de sessdo |

Toque no icone de informacoes no
ecra de inicio de sessao

ou

Quando tiver sessdo iniciada, toque em
Ajuda no menu da barra de
ferramentas e, depois, em Acerca de.

Abre-se um ecra com quatro separadores:

epoc Host

Sistema epoc v3.21.0 da Epocal Inc,

Configuracio do sensor 25,3
Wersao do host

Wersdo analitica

Maome do Host

Bateria do Host

Sk do Host

Mivel de mermndria
Wersdo da eval

3215
3.14.19
O0S98AF
100%
O0S98AF
B0% livre
Menhurma

epoc Host

Endereco do MAC
Endereco IP Host
Intensidade do sinal
CEM

Endereco do EDM
Murmero da porta
155
PontoDescesso

00:CO:1B:0A:AE: 71
172.33.2.46
excelente

-47
192.168.20.217
1111
EPOCAL-TEST
00:17:C5EE:03:3F

O separador 1 fornece informagdes
basicas de hardware e software sobre
o Host, incluindo configuracao do
sensor e versao do software Host
actualmente instalada no Host.

Nota: utilize a opcdo de Estado do
Reader para verificar a versdo do
firmware actualmente instalada no
Reader.

O separador 2 apresenta a quantidade
de testes sanguineos e testes de GQ
armazenados no Host.

O separador 3 contém informagoes
necessarias para estabelecer as ligagdes
Wi-Fi e Bluetooth, incluindo enderecos
de IP para o Host e 0 EDM.

O separador 4 apresenta a lista das
versoes de configuracao do Host, Reader
e Sensor disponiveis para actualizagao
a partir deste Host.

Nota: estas ndo sdo necessariamente
as versoes actualmente instaladas neste
Host ou Reader.

epoc Host

ID Pac | |
23/06/15  18:30:18 &

0 Sangue
Configuracio do Reader

[ A configurar o Reader...

Acerca de

epoc Readerf

Ferram. ¥er|Ajuda

epoc Host

Contag. Teste  Sangue G0
Todos 4 2
Enrviado 1 1
MNEo enviado 3 1
Mao aceite u] 5]

epoc Host

wersfies disp. para actualiz, a partir deste
Host

Artualizacio do Host 3.21.5

Actualiz, Reader 2.2.10.1
Actual, confia. do 25.3
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7.14 Definicdes de data, hora e fuso horario

Ndo aplicavel se estiver a utilizar o EDM. O seu gestor de dados
actualiza a Data e a Hora no epoc Host durante a sincronizacgao.
Quaisquer alteracbes efectuadas no Host serdo substituidas
durante a sincronizagéo. Altere data e hora e toque em

" '0K' ou "Cancelar'.
O administrador pode alterar as definicdes de data e Hora a partir
do menu Ferram., seleccionando Definir data/hora.

28/04/11

epoc Host &

s . . Data [03-10-11 -]
Utilize as caixas pendentes para seleccionar a Data e o Fuso
horario correctos. Hora  12:45:31 [+]]
Utilize as setas para cima/para baixo para definir a Hora | pu0 [GHIT-5 Eastern Us -]
correcta.
Prima OK para guardar as alteracdes e Sair. Prima Cancelar para oK Cancelar

ignorar as alteracdes e Sair.

em cada Registo de teste. A Data e a Hora ndo podem ser editadas apos a

A alteracdo directa da Data, Hora e Fuso horario afecta a Data e a Hora guardadas
A conclusao de um teste.

A Verifique periodicamente se o epoc Host apresenta a data e Hora correctas, para
evitar erros relacionados com a data e a hora registadas no teste sanguineo.

f Verifigue sempre se o Host reporta correctamente a Data e a Hora depois de:

1. Alterar de/para a Hora de Verao.
2. Efectuar um reinicio total (cortando a alimentacdo de corrente).

7.15 ldentificadores de Reader

Existem trés (3) identificadores de epoc Readers:

1. NUmero de série

O Numero de série € um numero fixo, de origem, composto por cinco (5) digitos, exclusivo
de cada Reader. O NUmero de série do Reader é sempre apresentado na aplicagdo de software
do epoc Host para identificar o Reader. O Nimero de série do Reader esta identificado de
forma permanente na placa existente na parte inferior do Reader.

2. Nome

O Nome do Reader € um nome personalizado que identifica o Reader. Pode ser alterado pelo
administrador. O Nome do Reader é predefinido de origem para corresponder ao Numero de
série do Reader. O Nome do Reader pode ter um comprimento de até 17 caracteres
alfanumeéricos, incluindo espacos. Utilize a fungdo Nome do Reader para atribuir um Nome de
Reader com significado, seleccionando um nome que descreva a localizagdo do Reader, por
exemplo, Departamento, Enfermaria, N°. de quarto, etc. Depois de personalizar o Nome do
Reader, utilize as etiquetas fornecidas com o Reader para identificar o dispositivo com o novo
nome para permitir uma identificacdo visual.

51005468 Rev: 04 Administracao do epoc Host 7-20



3. PIN (Bluetooth)

O PIN é uma palavra-passe que permite ao epoc Host estabelecer ligacdo a um epoc Reader
via Bluetooth. O PIN é definido no Reader e no Host. O Host requer a introducdao do PIN
correcta para cada Reader que precise de estabelecer ligagdo. Se o PIN for alterado num
Reader, é também imediatamente alterado no Host que foi utilizado para alterar o PIN do
Reader. O administrador tem ainda de actualizar o PIN nos restantes Hosts para que seja
possivel a ligacdo a esse Reader.

7.16 Configuragao do Reader e actualizagao do software do
Reader

epoc Host &

A funcdo Configuracao do Reader permite ao administrador
configurar o Nome do Reader, PIN do Reader e efectuar
actualizacdes ao software do Reader.

Rdr279 Ror212x r

Para aceder as paginas de Configuracdo do Reader, aceda ao | *%7° Ay

ecrd Reader principal. Prima e mantenha premido um Reader | .

localizado utilizando o estilete, até ser apresentado o menu 54321 Estado

Opg&es, para o Reader seleccionado. Toque em Configurar no #02811 | Tocar

Menu. E apresentado o ecra Configuragdo do Reader para o Executar GQ térmica
Reader seleccionado. 0

Dedicar

epoc Readers |
Ferram. ¥Yer Ajuda Fl ‘|

7.16.1 Pagina de configuracao do Reader

Utilize a pagina Configuracdo do Reader para alterar o Nome do Reader.

Para alterar o nome do Reader: Ecra superior
A ’ ) 28/04/11
1. Introduza o nome pretendido para o Reader no campo  |aiiala I 1122
(ecra superior) Novo nome. ;
2. Toque em Enviar novo PIN. Configuracio do PIM para MS do Reader
o026z
Toque no botdo X vermelho para sair da pdagina |Movonome  |test
Configuragdo do Reader. O novo nome do Reader sera |NovoPIN 1111
agora enviado para o Reader. Ermiar novo PIN

4. Atualize o ecrd principal do Reader tocando no icone

Localizacao para mostrar o nome do novo Reader.
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A pagina Configuracao do Reader é também utilizada para definir um PIN de Reader,

no Reader ou no Host.

poderdo estabelecer ligagdo a este Reader.

recuperar o novo PIN para comunicar com o Reader.

>PB B

o PIN.

Para alterar o PIN de um Reader:

Se alterar o PIN de qualquer epoc Reader, apenas os Hosts com o PIN actualizado

Se o PIN do Reader for alterado e o novo PIN se perder, deixarad de ser possivel

Mantenha sempre um registo dos actuais PINs de Reader. Se perder um PIN,
contacte o distribuidor da Epocal para solicitar a devolugdo do Reader para redefinir

1. Introduza um novo PIN no campo Novo PIN (ecra superior)

2. Toque em Enviar novo PIN.

3. Toque em ‘OK’, quando solicitado. O novo PIN é enviado para o Reader. Contudo,
apenas o Host que foi utilizado para alterar o PIN do Reader esta actualizado com o

novo PIN. Actualize os restantes Hosts seguindo o procedim

Para alterar o PIN de Reader noutros Hosts:

ento abaixo.

Ecra inferior

1. Utilize outro Host para localizar o Reader (com o PIN
alterado).

2. Navegue até ao ecra Configuracdo do Reader conforme
anteriormente descrito.

3. Utilize o campo Novo PIN (ecra inferior) para introduzir o
novo PIN.

Alterar o PIN utlizado para ligar ao WS do
Reader 00253

MNovo PIM 1111

| Alterar PIN |

epoc Readers | Configurar 00263

4. Toque em Alterar PIN. Repita este processo para todos
os restantes Hosts que requerem ligacao a este Reader.

Ferram. Yer Ajuda F| A|

7.16.2 Pagina de actualizacao do software do Reader

O administrador utiliza a pagina Actualizacdo do Reader para
actualizar o software do epoc Reader.

Prima o botdao Actualizar.

A actualizacdo é automaticamente executada em dois (2) passos:
1. Transferéncia e 2. Actualizacdo. O processo completo demora
cerca de quatro (4) minutos.

Reader. Nao desligue (‘OFF’) o Reader ou o Host durante

f Nunca interrompa o processo de actualizagdo de um
a actualizagao.

epoc Host ¢ Tl § ﬁfgg"“

Artudlizar

A ] I

epoc Readers | Configurar 00263

Ferram. ¥Yer Ajuda F| A|
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epoc Host

@ A versao do Reader pode ser confirmada pela verificagdao do

Estado do processador do Reader Estado do Reader (terceiro separador).

test (D0263).
Firmware do Reader 2.2.6.12
Firmware de CP 7.3.33
Firmware de DAM 4.14.3

7.17 Readers dedicados

O administrador tem a opgdo de “dedicar” Readers especificos a
um epoc Host.

Os Readers dedicados sdo sempre apresentados na Janela Reader
principal do epoc Host (independentemente de estarem ou nao & ‘*/
ligados).

Rdr279 Ror212y rr
Se apenas um Reader estiver dedicado ao Host, este estabelecera #00273 #01217
automaticamente ligacao ao Reader para executar um Teste «” .
sanguineo apds um inicio de sessdao bem sucedido. i

Prima e mantenha premido o icone Reader até ser apresentado #02811 | Tocar
o menu Novo. Executar GO térmica

. Configurar
Toque em Dedicar no Menu. J

epoc Host

Bt

Estado

O Reader dedicado apresentara um icone Bloquear I’é'ljunto do
icone Reader na Janela Reader principal.

Para anular a dedicacdo, execute de novo 0s passos acima
indicados. Toque em Nao no menu apresentado.

epac Readers |
Ferram. ¥er Ajuda F| 4|

7.18 Administracao dos registos de teste

O administrador pode eliminar de forma permanente um Resultado do teste ou marcar um
Resultado do teste como nao enviado (para reenvio para o EDM) a partir do epoc Host.

Toque no botdo Testes ELl a partir da barra de ferramentas [ e oo
para abrir o menu Testes e, de seguida, navegue para D{;
Visualizar teste. E apresentada a pagina Lista de testes a‘, & testes. Tocar Ouas vazes para VELalzT,

que mostra os resultados dos testes armazenados no Host. |[iIb  [Horado |Operador
05/09/12 1111

Utilize a pagina Filtrar para limitar esses resultados
conforme necessario.

isualizar este teste
123

1123

Imprimir este teste
Remover este teste

Marcar como enviado

Prima a linha Resultado do teste para abrir o Menu. Toque em Calarsinnarodie
Remover este teste para eliminar de forma permanente o
Resultado do teste. Toque em Marcar como nao enviado para
reenviar o Registo do teste para o gestor de dados na proxima
sincronizacdo. E apresentada uma janela de confirmacdo. Ao |Testes
eliminar um registo, prossiga apenas se estiver seguro em |Ferram. Yer Ajuda
relacdo a eliminacdo do registo.

\

‘|
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Para eliminar ou reenviar varios testes, comece por filtrar os resultados para reduzir a lista
e, de seguida, utilize a opcao Seleccionar todos para seleccionar todas as linhas dos registos
de testes actualmente mostrados na tabela. As accdes subsequentes aplicar-se-do a todos

os testes apresentados.

19/09/13 19/09/13

epoc Host S8 MIE 1T galos epot Host &0 IE T g5los

6 testes, Tocar duas vezes para visualizar, 6 testes, Tocar duas vezes para visualizar,

laetemian lanas

Remover todos os testes
Marcar todos os enviados
Marcar todos os ndo enviados

28 Todos os testes serdo
removidos permanentemente,
Continuar?

Tastes

Ferram. Yer Ajuda |@\ |A|

Os registos de CQ electrdnico sao eliminados de forma semelhante. Primeiro, entre no menu
Testes e depois navegue para Visualizar EQC. Aparece a pagina Lista EQC i , que mostra
os registos de CQ eletrénico armazenados no Host. O resto do procedimento é idéntico ao
descrito acima.

A eliminacdo de um Resultado do teste guardado ou de um Registo de CQ
electrénico é permanente. Nao é possivel recuperar os registos eliminados, apds a

respectiva eliminagao.
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O} cpoc® Enterprise Data Manager

8.1 Introducao

O gestor de dados empresariais epoc ("EDM" - Enterprise Data Manager) € um pacote de
software utilizado em conjunto com o sistema de andlise sanguinea epoc para colher
resultados de testes e outras informacGes de varios epoc Hosts, bem como para controlar e
gerir a respectiva utilizacao e stock.

O EDM é constituido pela base de dados epoc, pela aplicacgdo Web do gestor de dados
empresariais epoc e pela aplicagao cliente-servidor epoc Link. Poderao ser instalados pacotes
de software adicionais para facilitar a troca de dados entre o sistema gestor de dados
empresariais epoc e os sistemas de informacgdo do laboratério ou do hospital.

8.2 Implementacao

A plataforma informatica do gestor de dados empresariais epoc consiste, em termos de
hardware, num computador baseado em Intel x86 ou x64 para utilizagdo num ambiente de
LAN e sem fios normal. Os componentes do EDM podem ser instalados num computador ou
estacao de trabalho de PC recomendado.

8.3 Requisitos de hardware e de software

Hardware

Processador: 2,4 GHz ou mais rapido.

Memoria: 70 GB de espago em disco rigido ou superior.
Interfaces de rede: adaptador de rede Ethernet.

Software

Sistema operativo: Microsoft® Windows® Server 2008 R2, Microsoft Windows Server 2012
R2, Microsoft Windows 7, Microsoft Windows 8.1, Microsoft Windows 10.

Estrutura da aplicagdo: Microsoft .Net Framework 2.0 SP2.

Servidor de base de dados: Microsoft SQL Server 2008 R2 ou 2012, edicdo Express ou
Standard.

Servidor Web: Microsoft Internet Information Services (versdao dependente do SO).

Browser da Internet: Microsoft Internet Explorer® 11, Chrome™ 48.0.x ou posterior,
Firefox® 44.0 ou posterior.

8.4 Instalacao

Todos os requisitos de hardware e de software terdo de ser cumpridos antes da instalacdo do
gestor de dados empresariais epoc. Todos os componentes do EDM sdo instalados através do
pacote de instalagdo do EDM, configurado e testado pelo pessoal da Epocal.
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8.5 Base de dados epoc

A base de dados epoc é instalada no Microsoft SQL Server 2008 ou 2012. A solugdo de base
de dados relacional, em conjunto com um esquema de dados adequadamente concebido,
oferece armazenamento de dados de alto desempenho e fidvel, copias de seguranca regulares
e acesso controlado.

A base de dados epoc armazena resultados de testes, estatisticas de CQ electrénico, dados
estatisticos de utilizacdo e dados estatisticos de operadores. Os dados armazenados podem
ser acedidos para visualizacdo pelo utilizador através da aplicacdo Web epoc Manager.

Quando o EDM é instalado num ambiente de rede empresarial, é solicitada ao pessoal de TI
a adicdo da base de dados epoc ao esquema de cdpias de seguranca existente.

8.6 Aplicacao epoc Link

Ambito

A epoc Link é uma aplicacdo de software que facilita as comunicacbes entre os epoc Hosts e
o gestor de dados empresariais epoc. Uma Unica instalacdo da epoc Link suporta ligagdes
(identificadas por nome ou endereco de IP e nimero da porta) que encaminham os dados
para multiplos destinos (origens de dados). A instalagao, configuracao e suporte continuo da
epoc Link sdo disponibilizados por pessoal de TI qualificado, do hospital e da Epocal.

Iniciar a epoc Link

A epoc Link esta configurada para iniciar automaticamente quando o computador do EDM
é ligado.

Estabelecer ligacao a epoc Link

A ligacdo entre o epoc Host e a epoc Link é feita através de um WAP (ponto de acesso sem
fios) da LAN (rede de area local), ou pode ser realizada pela configuragdo de um tipo de
ligacao sem fios ad-hoc (PC a PC).

O epoc Host tem de ser configurado com as definicdes de
ligacdo correctas (nome ou endereco de IP e numero da
EDM Presente” @ sm| () Mo porta) do PC do epoc EDM.

Endereco do ECM (197,168 10 22
MImero oa parcs (12345

| Tasrar ligacan oo COM || A captura de ecra do epoc Host ilustra as definigdes
da ligacdo do epoc Enterprise Data Manager no epoc Host (o
nome pode ser substituido pelo endereco de IP).
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8.7 Ultilizar a aplicagao Web EDM

Ambito

O epoc Enterprise Data Manager é uma aplicagcao Web ASP .NET executada no Server Engine
do Microsoft Internet Information Services (IIS). A aplicacdo tem acesso directo a base de
dados do EDM, concebida como portal da Web para visualizagao e acesso a resultados de
testes a partir de um browser cliente.

Iniciar o gestor de dados empresariais epoc

O epoc Enterprise Data Manager inicia automaticamente quando o computador do EDM ¢ ligado.
Através de um browser Web suportado, os utilizadores podem aceder a aplicacdo Web do EDM a
partir de qualquer computador ligado a LA, utilizando o endereco Web (URL) do EDM.

e http://<EDMServerName>/EpocManager

e http://<EDMServerlPAddress>/EpocManager
Nota: O administrador do sistema pode restringir o acesso ao EDM para computadores
especificos.

Pagina de inicio de sessao

Os utilizadores terdo de introduzir um nome do utilizador e uma palavra-passe para iniciar
sessao no EDM. Contacte o seu distribuidor da Epocal para obter o seu nome do utilizador
e palavra-passe.

(POSE 1 epocEnterprise Data Manager

Conectado a: EDM DS epec Link @ 10.138.17.96 : 3554 @ BV 2.13.8 Terminar sessao

Origem dados [EDM DS N~

10 do utilizador | |

Palavra-passe | |

| Inicie de sessao |
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8.8 Pagina Testes sanguineos

Uma vez iniciada sessdo, o EDM apresenta a pagina de Testes sanguineos. Esta
inclui:

1

2
3
4

Uma faixa de menus junto a parte superior do ecra.

Uma tabela principal, deslocavel, com os testes sanguineos dos ultimos 7 dias.

Uma série de botdes para guardar alteracdes e imprimir relatorios.

Os detalhes do teste para um teste seleccionado.

pagina

|Selecuonar tipo de fiftro ...

| Testes sanquineos ~ | Testes de GO - | Relatorios - | Stock - | Definicies -

Testes sanguineos (Ultimos 20 Dias - 3/5)

Data’Hora

50 v

16/06/16 10:57:19
16/06/16 10:26:46
16/06/16 1N:08:14

KA

1D do paciente

0003
0002
oM

Pdgina El de 1

v | e 26005116 ) vara|24/06/16  [H||  Actualizar
Fstadn dn  Fstada
oz Operador Departame.. Nome do Host  Nome do Reader teste e Lis
1111 Defeito 110155314032317 Rdrg45 - M3o enviado
1111 Drefeito 11015521403217 Rdi645 - Ndo enviado
1n Dreteitn 1101552 1403217 Rdrfd5 - Mo enviadn
b M 1-3de3

Guardar vome arquive CSV

Os detalhes de um teste individual sdo apresentados quando o utilizador selecciona um teste
na tabela principal. Os detalhes de um teste individual s3ao apresentados sob a tabela
principal, conforme mostra a seguinte figura.

| Testes sanguineos ~ | Testes de GO~ | Relatorios ~ | Stock~ | Definicbes »

Testes sangufneos (Ultimos 30 Dlas - 3/5)

|Seleccéonar tipo de filtro ... v| | De |26/05/18 ) Para |24/08/18 =?|i Actualizar
| : Estado do  Estado
Data/Hora 1D do pacicnte D2 Opcrador Dcpartame.. MNomc do Host  Momce do Rcader ticte iticn. LIS
16/06/16 10:57:19 0003 1111 Defeito 11015521403217 Rdr645 OK - Ndo enviado
- 16/06/16 10:26:46 0002 1111 Defeito 11015521403217 Rdr645 0K o NZo enviado :
16/06/16 10:08:14 o001 1111 Detfesto 11015521403217 Rdrg45 OK == Nao enviado
50 ~| 14 4 PéninaEIdel BBl 1-3de3
Guardar como arguivo CSV |
1 . . I .
I Guardar zlteracies | | Cancelar alt'eral_;ﬁm [ | Relatorio para impressdo | | Enviar para LIS |

Resultados

Egquipamento

Estado da CQ

Estado de ¥C Parametros respiratorios

Histonal do paciente

Registo de aslteracdo do teste

Data/hora do teste
10 do paciente
ID2

Lomentarios

home do operador
1D do operadaor
Departamento
Fafarn dn teste

Mensagem do LIS
Rejeitar teste

Idade
Sexo do paciente

Temperatura do
paciente

Tipo de amostra

Detalhes do registo de teste

Resultados do teste

Hemodiluigao

16/06/16 10:26:46 Analitc Resultado I:i;a:éa:‘?:i:e Intenﬁicl::t?;estado r];n;:rr::‘::‘ Estado
|D|}02 | pH T.B57 7.3530-7.450 5.500-9.000 65.500-8.000 Ally
| | pCcoz2 7.2 munHy 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Baixu
p02 202.3 mmillig 83.0-100.0 4.0-751.0 5.0-750.0 Alta
MNa1 139 mmeol/L 128 146 84 181 85 180
K1 2.8 mmol/L 3.5 4.5 0.5 12.0 1.5 12.0
i 106 mmol/L 9B-107 64-141 65-140
Ca++ 0.98 mmel/L 1.15-1.33 0.00-5.00 0.25-4.00 Bamo
1111 Glu 70 mg/dL F4-100 ie-701 20-700 Baiva
Lac 1.8 mmol/L 0.56-1.30 0.00-21.00 0.320-20.00 Alto
(319 Crea 1.00 mg/dL 0.51-1.19 00-15.00 30-15.00
Hek < 10 % 3R-51 Q-7A/ in-75 Banen |
OS!I‘I‘[ @Nﬁﬂ cHgb ono 12.0 17.0 2.2 26.0 3.2 25.0
" cHCO3 12.8 mmol/L 21.0 28.0 0.0 86.0 1.0 85.0 Baixo
BE{ech) -1.6 mmol/L -2.0-3.0 -31.0-21.0 -30.0-30.0 Baixo
BE(b) -8.1 mmolfL -2.0-3.0 -31.0-31.0 -30.0-30.0 Bamo
a9 =02 950 %% 4. 0-98.0 -1.0-101.0 0.:0-100.0 Alto
AGapk 25 mmol/L i0-20 -11-100 -10-99 Alto
Arterial
AGap 21 mmol/L 7-16 -15-9§ -14-95 Alto
Slm pH{T) 7:853 7.350-7.450 R.800-9.0n0 A.500-/.0N0 Albn
F‘FS’ £.3 mmHg 35.U0-48.U0 4.U0-251.0 LU= 250U Baixo
pO2(T) 203.4 mmHg 83.0-108.0 4.0-751.0 5.0-750.0 Alto
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Os campos editaveis no separador Resultados podem ser editados no registo de testes
escrevendo as informagdes e premindo o botdo Guardar alteracdes. Todas as alteracdes
efectuadas num registo de testes sdo registadas sob o separador Registo de alteracao do
teste.

O separador Equipamento fornece informacgoes sobre o epoc Host, epoc Reader e cartdo de
teste epoc especificos utilizados para gerar o registo seleccionado, incluindo niumeros de série,
versOes de software, informagdes de lote de cartdes e informagdes sobre garantia de
qualidade.

I Resultados i Equipamento | Estade da CQ Estado de VC Pardmetros respiratorios Historial do paciente Registo de alteracdo do teste |
epoc Host epoc Reader Cartdo de teste
Mome do Host 11015521403217 MNome do Reader Rdr&4s Lote cartdes 10-16103-10
NS Host 11015521403217 M5 Reader 00645 Cédigo de barras do

=~ 043261
= - cartdo
versdo de W do Versdo de SW do

Host FSIE0 Reader D Data de expiracdo do
fi do d = bi cartdo
Configuracdo do 27.1.80 TCO2 Pressdo Ambiente  752.0 mmHg
sensor
Temperatura 74 F
Versdo da eVAD N.D. ambiente .

Ultimo EQC 16/06/2016 10:23
Validade f‘}a GQ
térmica
Validade CQ
Validade de VC

Estado do

adendaients de 60 Agendamento desactivado

Os separadores Estado da CQ e Estado de VC fornecem informacodes sobre o estado dos
resultados do teste de garantia da qualidade no momento da realizagdo do teste. Verde indica
Passa e vermelho com "*" indicada Falha. Consulte o Anexo E "Guia do utilizador:
Funcionalidades de garantia de qualidade melhoradas para o sistema epoc" no final do
presente manual para obter mais detalhes.

I Resuftados Equipamento Estado da CQ Estado de VC Parametros respiratorios Historial do paciente Registo de alteragdo do teste

[ Estado da garantia de qualidade

Data/Hora Resultados
K+

i
[E1 07-Jun-2016, 10:39:02 pH pco2 po2 Na+

Cl- Cat+ Glu Lac Crea
2 01-Jan-2016, 10:47:23 pH pcoz2 po2 Ma+ K+ cl- Cat+ Glu Lac Crea
HPX 12-lan-2016, 10:05:37 po2*

Os utilizadores podem rever resultados de varios testes para o mesmo paciente no separador
Historial do paciente. O separador Historial do paciente apresenta os Ultimos cinco
resultados para o paciente seleccionado. O historial do paciente pode ser guardado como
ficheiro PDF clicando em Relatério para impressao ou exportado para CSV.

| Guardar alteracdes. | | Cancelar alteractes | Relatério para impressdo | Enviar_paﬁ: us I
| Resultados Equipamento Estado da CQ Estado de VC Parametros respiratorios Historial do paciente | Registo de alteragdo do teste
Total: () Todos ® itimo EI Registos Encom M| Descendents

Data pH pCO2 p02 pH(T} pCO2(T) pO2(T) Na+
16/06/16 10:26:46 78571 7.2 mmHg | 202,3 mmHg 1 7.853 1 7,3 mmHg | 203,4 mmHg 1 139 mmaol/l
12/06/16 10:20:39 7,8561 6,6 mmHg | 204,0 mmHg 1 7,852 1 5,7 mmHg | 205,1 mmHg t 140 mmol/|
< >

Relatdno para impressdo Guardar como arguive CSV

51005468 Rev.: 04 epoc Enterprise Data Manager 8-5




8.9 Testes sanguineos: filtrar resultados

Utilize um ou varios dos seguintes métodos para filtrar resultados de testes na tabela
principal:

1. Clique em qualquer cabecalho de coluna da tabela para ordenar os registos com base

no contelido dessa coluna.

Cliqgue no mesmo cabecalho de coluna para alterar a ordem dos resultados, para
ascendente ou descendente.

Os testes sanguineos e de GQ podem ser filtrados pela data e hora de execucdo dos mesmos.

Os resultados recentes podem ser filtrados utilizando itens de menu como: Hoje, Ultimos
7 Dias, Ultimos 30 Dias.

O EDM permite uma filtragem avancada: os utilizadores podem seleccionar ou introduzir um
valor pretendido nos tipos de filtro disponiveis na base de dados para limitar os resultados de
testes apresentados apenas aos que tém atributos seleccionados.

] Testes sanguineos ~ | Testes de GQ~  Relatorios » | Stock~ | Definicoes ~ ‘

Testes sanguineos (Ultimos 30 Dias - 2/5)

Selectianar ipe de o . | De|20/05/16 paraf27/0s/ts || Actualizar |

ID do paciente

Operador D2 Operador Departame... MNome do Host Nome do Reader Estado do Esgado LIS

Departamento teste critico

:g":f gt" Host 1111 Defeite  11015521403217 Rdr645 oK - o enviado
o i e -

Nome do Reader 1111 Defeito 11015521403217 Rdr645 oK - N&o enviado

NS Reader 1111 Defeito  11015521403217 RAr645 oK N&o enviado

Estado

Estado critico

LIS

Dz

||Local

50 v M4 Pégi'nadel. PP 1-3de3

8.10 Testes sanguineos: imprimir os resultados

Prima o botdo Relatério para impressao por cima dos detalhes de registo de testes para
apresentar uma visualizacdo para impressao.

| Guardar como arguivo CSV |

| Enviar para LIS |

| Guardar alteracies | | -Cancelar alteracies | | Relatéric para impressdo
i
L

 (—— ) by B L : :
|| Resuitados | Equipamento Estado da CQ Estado de VC- Parametros respiratorios Historial do paciente Registo de alteracdo do teste I

[ Detalhes do registo de teste Resultados do teste

Data/hora do teste 16/06/16 10:26:46

Analito Resultado Interv?io _de Interva!ol t_le estado Interv._ii!o Estado
. referéncia critico reportavel
1D do paciente 0002 |
pH 7.857 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500-8.000 Alto
o2 | | pCo2 7.2 mmHg 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0- 250.0 Baixo

E gerado um ficheiro PDF com este registo de teste. O ficheiro pode ser aberto ou guardado
no disco para impressdo posterior. Seleccione Ficheiro e, depois, Imprimir no menu superior
do Adobe ou clique com o botdo direito do rato sobre o relatério e seleccione Imprimir no
menu de contexto. Veja abaixo um exemplo de registo de testes.
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-
epoc S Registo de testes (BGEM Sangue) Data/hora do teste
g J 16/06/16 10:26-46
[ Detalhes do registo de teste Equipament Pardmetros respiratrios |
1D do paciente 0oo2 Naome do Host 11015521403217 Teste Allen
D2 NS Host 11015521403217 Sistema de
Nome do operador Versio de SW do Host 323.10 entrega
ID do operador 1111 Configuragie do sensor 27199 TCO2
Departamento \-‘;;r':;'io da eVAD ND. Loe: resolia
Estado do teste Ok Nome do Reader Rdré45 ET
Rejeitar teste MNag NS Reader 00645 Fi02
Idade Versdo de SW do Reader 22112 m
Sexo do paciente Pressio Ambiente 752.0 mmHg MAP
Temperatura do paciente 99 F Temperatura ambiente 754 F Modo
Tipo de amostra Arterial Uitimo EQC 16/06/2016 10:23 PEEP
Hemodiluicao Sim Validade da GQ térmica PIP
Acgio critica Nio Introduzido Validade CQ PS
Notificagiio de estado critico Vali Vi ar
MNotificar data Ealaio o mmé‘é Agendamente desactivado FR
Leitura Mo Lote cartdes 11610310 RT
Localizagdo do doente Codigo de barras do cartdo 043261 VT
Colhido por Data de expiragdo do cartdo 2709116
Data da colheita
Medico requerente
Data do pedido
[ Comentarios |
[ Mensagem do LIS |
Analito Resuitado Intervalo de referéncia Intervalo de estado critico Intervalo reportavel Estado
pH T7.85T7 7350 - 7450 5500 - 9.000 6500 - B.000 Alto
pCo2 7.2 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 2500 Baixo
pa2 202.3 mmHg 83.0 - 108.0 40 - 7510 50 - 7500 Alto
MNa+ 1389  mmollL 138 - 146 B4 - 181 85 - 180
K+ 38 mmolL 35 - 45 05 - 130 15 - 120
Cl- 106 mmollL 95 - 107 - o- 141 65 - 140
Ca++ 098 mmobL 115 - 133 000 - 500 025 - 400 Baixo
Glu 70 mgidL 74 - 100 19 - 701 20 - 700 Baixo
Lac 198 mmoblL 056 - 139 0.00 - 2180 030 - 20.00 Alto
Crea 1.00 mg/dL 051 - 119 0.00 - 16.00 0.30 - 15.00
Het =10 % 38 - 51 9 -76 10 - 75 Baixo
cHglb chc 120 - 170 23 - 260 33 - 250
cHCO3- 128 mmollL 210 - 280 00 - B8O 10 - 850 Baixo
BE{ecl) 48 mmolll -20 - 30 =310 - 310 =300 - 300 Baixo
BE(b} 8.1 mmollL 20 - 30 310 - 310 -300 - 300 Baixo
e502 999 % 940 - 98.0 -10 - 1010 0.0 - 100.0 Alto
AGapk 25 mmoklL 10 - 20 -1 - 100 -0 - 99 Alto
AGap 21 mmollL 7 -16 -15 - 96 -14 - 95 Alto
pH(T) 7853 7.350 - 7450 5.500 - 9.000 6500 - 81000 Alto
pCoO2(T) 7.3 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 2500 Baixo
pO2(T) 2034 mmHg 830 - 1080 40 - 7510 50 - 7500 At
27062016 10:38 “ersao de EDM 2.13 Pagina 1de 1

Os utilizadores do EDM podem usufruir de uma funcionalidade de Impressao automatica
do registo de teste. Quando esta funcionalidade esta configurada e activada, os registos de
testes recebidos pelo EDM serdao automaticamente impressos a partir do EDM utilizando a
impressora pré-seleccionada. O formato das impressdes serd semelhante ao utilizado na
impressao manual de registos do EDM. A funcionalidade de impressdo automatica do registo
de teste pode ser configurada por departamento. Consulte a seccdo 8.28 "Departamentos"
abaixo para obter detalhes.
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8.11 Testes sanguineos: exportar lista de testes para ficheiro CSV

Os utilizadores do EDM podem exportar resultados de testes para um ficheiro CSV (Comma
Separated Values). O EDM disponibiliza esta funcionalidade na pagina Testes sanguineos,
através do botdo Guardar como arquivo CSV. Todos os testes incluidos na tabela de testes

principal sao exportados para um ficheiro .csv.
| Guardar como arquivo CSV

Equipamento Estado da CQ Estado de VC- Parametros respiratorios Histerial do paciente Registo de alteracdo do teste ]

| Guardar alteracies | -Cancelar alteracies | | Relatéric para impressdo J | Enviar para LIS |

=
|| Resuitados ;

| Detalhes do registo de teste Resultados do teste
Data‘hora do teste 16/06/16 10:26:46 Analito Resultado Interv:‘slo _de Intervaiol t_le estado Intenr._islo Estado |
referéncia critico reporiavel

1D do paciente (0002

pH  7.857 7.350-7.450 5.500-5.000 6.500 - 8.000 Alto |
ID?1| | pCcoz 7.2 mmHg 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Baixo |

Os utilizadores podem abrir o ficheiro, verifica-lo e imprimi-lo. O botdo Guardar abre uma
caixa para guardar ficheiros do Windows. O utilizador pode escolher uma localizacdo
pretendida para guardar o ficheiro na unidade de disco rigido local.

O ficheiro é transferido do servidor para o computador local. O browser notifica o utilizador
guando a transferéncia é concluida.

8.12 Testes de GQ

A pagina Testes de GQ apresenta os registo de testes de garantia da qualidade. Na faixa de
menus, seleccione Testes de GQ para ver esta pagina. Os detalhes de testes de GQ
individuais sdao apresentados quando o utilizador selecciona um teste da tabela principal. Os
detalhes de testes de GQ individuais sdo apresentados sob a tabela de testes, conforme
apresentado na seguinte figura.

Testes sanguineos ~ | Testes de GQ+ | Relats

Testes de GQ (Datas | Hoje +3/3)
Ultimos 7 Dias | [
Ultimos 20 Dias
Data/Hora smoarmmeao o W Tipo

Selecconar tipo de filtro ...

Os registos de testes de GQ estdo organizados por separadores: Resultados, Equipamento
e Registo de alteracdao do teste. Os resultados de teste sdao apresentados no separador
Resultados.

Nota: Se forem utilizadas eVAD, os resultados de teste incluirdo uma coluna Estado, que
indica se o resultado foi Passa ou Falha. A versao da eVAD também sera indicada. Consulte o
Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade melhoradas para o
sistema epoc"” no final deste manual para obter detalhes sobre a obtencédo e utilizacdo de
eVAD.
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28/02/15 18:50:29 C\2:183-2-B525 Controlo gualidade 1111 Defeito D059AAF Rdr3510 O Falha N&o enviado
. 02/02/15 14:13:53 CW2:183-2-B428 Controlo fidad 1111 Defeite GOS9AAF Rdr36101H OK -Falha MNao enviai!aé;
02/02/15 14:08:34 CV1:183-1-B428 Controlo qualidade 1111 Defeito 0059AAF Rdr36101H Incompieto Ndo enviado
H A Péginadel b M 1-3des
Guardar como arguivo CSV |
| ‘Guardar alteracies I | Cancelar al co | I Relatdrio para imp & i | Enviar para LIS |
| Resultades Equipaniento Registo de alteracdo do teste ]‘
Detalhes do registo de teste Resultados do teste I
Data/hora do teste 02/02/15 14:13:53 Analito Resultado Intervalo de referéncia Estado
1D do lote CV2:183-2-B428 pH 7.380 7.331-7.431 Passa
Tipo teste GQ Controlo qualidade pcoz 28.4 mmHg ‘33.2-41.2 Falha Baixo
Comentarios po2 122.6 mnHy 84.9-1145 Failia Ally
Na+ 135 mmol/L 134-144 Passa
K+ 3.9 mmol/L 3.6-4.4 Passa
Cat+ 1.01 mmol/L 1.07-1.25 Falha Bamxo
Home do operader 1111 Glu 71 mafdL 90-120 Falha  Baio
ID do operador 1111 Lac 1.73 mmol/L 2,06-3.26 Falha  Baixo
Departamento Defeito cHCO3- 16.8 mmol/L
Estado do teste OK cTCOo2 17.7 mmol/L
Lote do fluido 183-B433 BE(ecf) -2.2 mmol/L
Ref.3 fluide 183.000.005 cS02 98.8 %
Tipo de fluido Cv2 A 116.2 mmHg
Exp. fluido 31/07/15 A-a -6.1 mmkHg
Versdo da eVAD epoci5i42.eVAD i Lot
Estado da GQ Falha

8.13 Relatoérios: CQ electronico

O controlo de qualidade electrénico é executado em cada epoc Reader antes da execucdo de
cada teste. Pode aceder aos registos de CQ electronicos a partir do menu superior
seleccionando Relatérios e, em seguida, CQ electroénico.

Abaixo encontra-se um exemplo de dados de CQ electrénico; estes podem ser impressos
gerando, em primeiro lugar, um Relatério para impressdao ou exportados para CSV
utilizando o botdo Guardar como arquivo CSV (igual a impressdo ou exportacdo de registos
de testes sanguineos).

I Testes sanguineos ~ | Testes de GQ ~

Relatérios + |

Stock » | Definicoes ~

Relatérios - CQ electrénico (Datas pe

CQ electrénico

I

GQ Térmica

Relatdrio para impressdo |

I : = =
e . B v De|14/06/16 & Para|27/06/16 [ :
Estatisticas de utilizacdo i ‘E | |
ID do Configuracdo Vercdo de SW Firmware do Verz3o de HW do Temperatura Preccdo Cdédigo
N Reader utilizador Data/tora do sensor do Host Reader Reader ambiente Ambiente Bateea Besulta. de erro
00645 1111 16/06/2016 10:51 27.1.99 TCOZ2 3.23.10 2.2.11.2 13.015.9 75,75F 751,68 mmHg 85,52 Passa ]
1111 16/06/2016 10:23 27.1.9% TCO2 3.23.10 2.2,11.2 13.0:15.9 7540 F 752,04 mmHg 85,50 Passa 0
1111 16/06/2016 10:03 27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2,11.2 13.0 15.% 74,71F 752,38 mmHg 85,56 Passa 4]
03610 1111 17/06/2016 11:56 271 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 73,33 F 755,93 mmHg 26,11 Passa ]
1111 17/06/2016 11:23 2741 3.23.5 2.2,10.3 17.0 16.10 22,52 C 755,90 mmHg 26,81 Passa ]
N 4 pagina |1 de 1 B M 1-5des

Guardar como arquive CSV
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8.14 Relatoérios: GQ térmica

Os resultados de garantia da qualidade térmica incluem detalhes dos testes de GQ térmica
realizados em epoc Readers. E possivel aceder aos mesmos seleccionando Relatoérios e, em
seguida, GQ Térmica.

‘ Testes sanguineos > | Testes de GQ~ | Relatérios + || Stock~ | Definicbes v I
Relatérios - GQ Térmica (Datas perso| CQ electrénico
'GQ Térmica S | - = _
= I el v De [01/01/15 gai Para|27/06/16 [5d] Actualizar |
Estatisticas de utilizacdo '
1D do Configurag... Versdo de ©W | Firmwarc do  Versdo dc HW Temperatura Pressdo - Aqucccdor Aquecccdor
N5 Beader. utilizador Bataltfita do sensor do Host Reader do Reader ambiente Ambiente Bakeri| Resnltado superior  inferior
00415 administ... 17/06/2016 11:58 27.1 3.23.5 2.2.11.3 12.05.0 7476 F 760,95 99,94 Passa 7593 F 75.89F
mmHg
00444 administ . 17/06/2016 11:57 27.1 3.23.5 2.2.11.3  16.016.10 76,07 F 754,07 100,00 Falha  76.55F 77.46F
mmHg
03610 administ... 17/06/2016 11:56 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 73;33F 756,04 25,84 Passa F264F | 73.03F
mmHg
_ K 4 Pa’ginadeL b M 1-3des
| Relatdrio para impressio | Guardar como arguivo CSY

8.15 Relatorios: estatisticas de utilizacdo

A pagina Estatisticas de utilizagcao disponibiliza relatérios que podem ser visualizados de
acordo com diferentes componentes do sistema: epoc Reader, epoc Host, lote de cartdes epoc
e operador. Pode aceder a pagina de Estatisticas de utilizagdo a partir do menu superior
seleccionando Relatérios e, em seguida, Estatisticas de utilizagao.

] Testes sanguineos » | Testes de GQ~ | Relatérios + | Stock~ | Definicbes~

Relatérios - E isticas de utilizacdo| CQ electrénico
GQ Térmica
i Incluir totais zero De E 'Estatisticas de utilizacao | 1 —»5“ Actualizar ®) Testes sanquineos (U Testes de GO Todos os testes
by o e
NS Reader Testes totais OK % icq % Incompleto % Ultimo teste Ultima dgqt"::" hora de Uitimo ’;a‘g‘ad" de
00645 3 100,0 0.0 0,0 16/06/2016 10:57 16/06/2016 10:51 Passa
03610 2 0,0 0,0 100,0 03/03/2015 15:00 17/06/2016 11:56 Passa
Tulal 5 60,0 % 0,0 % 40,0 %
| Readers | | Hosts | | Lotes de cartd | | Operadores. | | Guardar como arguivo CSV ] | Relatdric para impressao

Estes relatérios incluem as seguintes informacdes:

1. Ndmero total de cartdes de testes utilizados.

2. Percentagem de execucOes de teste bem-sucedidas.

3. Percentagem de execucdes de teste mal sucedidas, devido a falhas do iQC.
4

Percentagem de execucdes de teste mal sucedidas devido a testes interrompidos ou
incompletos.

5. Informacdes adicionais, tais como data e hora da execugao de teste mais recente, data e
hora da execugao de EQC e resultado do epoc Reader, data e hora da ultima transferéncia
do epoc Host e data e hora do ultimo teste executado pelo operador.

Seleccione o botdo apropriado no final da pagina para criar visualizagdes para diferentes
componentes de sistema.
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Os dados podem ser filtrados por Data, apenas Testes sanguineos, apenas Testes de GQ
e Todos os testes. Podem ser gerados relatorios seleccionando o botdo Relatério para
impressao ou Guardar como arquivo CSV no final da pagina.

8.16 Relatorios: lista de pacientes (ADT)

A opcdo de visualizacdo da demografia dos pacientes activa-se através da pagina Definicoes
de EDM.

1
Lacais

Idioma
Tempo limite

Registos de teste
nao guardados

| Definicies de
| interface do EDM

Acerca do EDM

O Bloquear registos de teste marcados como incompletos
O Bloguear registos de teste marcados como IQC

O Bloqueio de testes rejeitado pelo utilizador

[ enviar para LIS manualmente

[V Mostrar lista de pacientes (ADT)

Testes sanguineos ~

Testes sanguineos v | Testes de GQ~ | Relatérios~ | Stock ~ | Definicbes -
Definigbes - Definigbes de EDM Qua ndo Mostrar lista de
| Nome do hospital i i e s aa 6 pacientes (ADT) esta

seleccionado, o item do menu Lista
de pacientes (ADT) fica disponivel
no menu Relatorios. Esta pagina
contém todas as informagoes
demogréficas dos pacientes
disponiveis, obtidas a partir de um
feed ADT opcional.

| Testes de GQ -

Relatdrios +

| Stock~

Definicoes ~

Relatérios - Lista de pacientes (ADT)| CQ electrénico

GQ Térmica

Estatisticas de utilizacio tador do paciente ou nimero de conta I | Actuglizar
Lista de pacientes (ADT) |
b
Mdmero de Ident\ﬁl_:ador NRM Hidmerao de Sharic Sebrenomel Home o o Medlcp Localizacio Data df Data de Ult_lmah
conta do paciente visitas especialista do doente admissdo zlta atualizacdo

Nota: A disponibilidade das informac6es demograficas dos pacientes na Lista de pacientes
(ADT) requer uma interface ADT compativel.

8.17 Stock: Hosts

O Stock contém informacGes acerca dos stocks de Hosts, Readers, lotes de cartdes e
impressoras.

O stock de Hosts permite que os utilizadores revejam
disponiveis na base de dados do EDM.

todos os dispositivos epoc Host

] Testes sanguineos~ | Testes de GQ~ | Relatérios~ | Stock+ ' Definicbes ~ [

Lotes de cartdes

Stock - Hosts (2/2) |Hosts

Readers

Ultima sincr. etectuada nos 3 meses ant. V|

Mome do Host NS Host Nome do Very Impressoras go do Configura.. Ultima sincronizacio Ultimo teste Data de introducsdo
departamento Host  do sensor
OO55AAF 00594AF Defeito 3.23.5 06/12/2016 27.1 9d, 23 hrs, 6 min 28/02/15 17/06/16 11:30:10
18:50:29
11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06/12/2016 27.1.99 10d, 0 hrs, 51 min 16/06/16 17/06/16 10:08:06
TCOZ 10:57:19
50 v M4 Pﬁljinadp1 B M i-2de>

| Relatério para impressdo | Guardar como arquivo CSY |
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Para cada epoc Host, a pagina Stock de Hosts estd organizada por separadores: Detalhes e
Eventos.

O separador Detalhes contém informacdo de hardware e software do epoc Host seleccionado.
Os utilizadores podem alterar o nome do dispositivo e atribui-lo a um departamento (também
disponivel a partir da pagina Departamentos) introduzindo as alteragdes na seccdo inferior
esquerda e clicando em Actualizar. Além disso, os utilizadores podem adicionar comentarios
escrevendo-os na caixa branca de Comentarios e clicando em Actualizar.

O separador Eventos contém registos do historial de varias actividades associadas ao epoc
Host seleccionado, como alteragdes de configuragao, actualizacdes de software, alteracdes de
definicdes, etc. Tanto a lista de dispositivos como o historial de cada dispositivo podem ser
guardados como ficheiro PDF clicando em Relatério para impressao ou exportados para
CSV.

Stock - Hosts (2/2)

[Uima sincr. efectuada nos 3 meses ant. b

Nome dn
departamento

Defeito

Versin de SW dn  Fypiracin do Configura
Host SW do Host  do sensor

3.23.5 06/12/2016 27.1

MNome do Host NS Host Uitima sincronizacdo Ultimo teste Drata de introdugdo

0059A8F O059AAF 9.d, 23 hrs, 8 min 28/02/15

18:50:29
16/06/16
10:57:19

17/06/16 11:30:10

11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06/12/2016 27.1.99 17/06/16 10:08:06

TCOZ

10 d, 0 hrs, 54 min

50 v o4

pagina |1 ldet B M 1-2de2

| Relatdrio para impressio | Guardar como arguivo C5V

Eventos

- —

Nome do Host [11015521403217 Comentarios

NS Host 11015521403217

|| Detalhes

Nome do departamento [Egp ~
Versdo de SW do Host 3. 23.10
Expiracdo do SW do Host gg/12/2016
Configuracdo do sensor 77.1.99 TCO2

Ultima sincronizacio
Ultimo teste
Data de introducdo

Actualizar

10 d. O hrs, 54 min
16/06/16 10:57:19
17/06/16 10:08:06

Actualizar

8.18 Stock: Readers

O Stock de Readers esta organizado por separadores: Detalhes, Estado da CQt, Estado
de VCT e Eventos. Permite que os utilizadores revejam os detalhes de todos os epoc Readers
disponiveis na base de dados do EDM, juntamente com o respectivo historico.

O separador Detalhes contém informacdao de hardware e software do epoc Reader
seleccionado. Além disso, o utilizador pode adicionar comentarios escrevendo-os na caixa
branca Comentarios e clicando em Actualizar. As linhas Validade CQt e Validade de VC*
no separador Detalhes fornecem informacgao sobre os resultados do controlo de qualidade e
da verificacdo da calibracao do epoc Reader.

tConsulte o Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
melhoradas para o sistema epoc" no final deste manual para obter detalhes.
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Os separadores Estado da CQT e Estado de VCt apresentam o historial dos controlos de
qualidade e das verificacbes da calibracdo efectuados no epoc Reader com base na
configuracao do agendamento de GQ.

T Consulte o Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades de controlo de qualidade
melhoradas para o sistema epoc" no final deste manual para obter detalhes.

I Testes sanguineos » | Testes de GQ~ | Relatérios~ | Stock~ | Definiches ~ [
Stock - Readers (7/7)
|Utilizados dlt. 3 meses V|
Firmware do  Versdode HW do - . Resultado Ultimo GQ Resultadas < 5
Mome do Reader M5 Reader Ultime EQC G de GQ Validade CQ  Validade de VC
Reader Reader de CQE térmico Férmi
rmico
Rdrs45 00645 2.2.11.2 12.0 15.9 16/06/2016 Passa 24/05/2018 Falha
10:51 17:02 -~
Rdr3610 I 03610 2.2.10.3 17.0 16.10 17/06/2016 Passa 17/06/2016 Passa i ]
11:56 11:56
Rdr363 00363 2.2.10.1 12.09.7 28/04/2016 Passa
11:41
Rdr415 00415 2.2.11.3 12.0 9.0 28/04/2016 Falha 17/06/2016 Passa
SE 1.1 11:58 v
Rdr279 00279 2.2.12.1 10.0 8.0 26/04/2016 Passa 25/04/2016 Passa
.50 bl i 4 pagina |1 de 1 B M 1-7de7
| Relatorio para impressdo | Guardar como arquivo CSV |
| Detalhes Estado da-CQ Estado de VC Ewventos |
| MNome do Reader rdrsio Comentarios
NS Reader g3si0
Firmware do-Reader 3 2.1p.3
Versao de HW do Reader 17,0 15.10
Gitime EQC 17/06/2016 11:56
Resultado de CQE pzecy
Ultimo GQ térmico 17/06/2016 11:56
Resultados de GQ térmico pasca
Validade €
Validade de VC
Actualizar

O separador Eventos contém registos do histérico de varias actividades associadas ao epoc
Reader seleccionado, como alteracdes de configuragdo, actualizagdes de software, alteracdes
de definicdes, etc.

A lista de epoc Readers e o historial de cada Reader podem ser guardados como ficheiro PDF
clicando em Relatério para impressao ou exportados para CSV.

51005468 Rev.: 04 epoc Enterprise Data Manager 8-13



8.19 Stock: lotes de cartoes

O stock de lotes de cartdes permite que os utilizadores revejam as informacgdes de lotes de
cartOes de testes existentes. Para os utilizadores que pretendam proceder ao registo quando
for recebido um lote e saber os nimeros de cartdes restantes em cada lote, sdo fornecidos
campos editaveis pelo utilizador. Para abrir a janela de detalhes abaixo da lista, clique na
linha com o lote de cartdes. O resumo das informacgdes de lote de cartdes, conforme indicado
na tabela, pode ser guardado como ficheiro PDF ou CSV. Além disso, os utilizadores podem
adicionar comentarios escrevendo-os na caixa branca de Comentarios e clicando em
Actualizar.

Nota: O campo de comentarios fornecido pode ser utilizado para documentar os
procedimentos de garantia de qualidade realizados num lote de cartdes de teste.

:Stock - Lotes de cartbes (2/3)

[Jindl. fotes caduc.

Nimero de lote Tipo de cartdo Data de rececdo Cartdes em lote Cartdes utilizados Cartdes restantes Expiracdo do lote
06-16103-10 BGEM 17/06/2016 20 1 15 27/09/2016
10-16103-10 BGEM 17/06/2016 20 2 il 18 ~ 27/09/2016

<
. [R A | PéginaEIdel. ¥ bl 1-2dez

| Relatdrio para impressdo l Guardar como arquivo C5V

! Detathes

Numero de lote 19-15103-10 Comentarios
Tipo de cartdo ggeEM

Dalo de revesdo @
Cartdes em lote
Cartdes utilizados 2
Cartdes restantes 13

Expiraco do lote  27/09/2016

Actualizar |
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8.20 Stock: impressoras

As impressoras portateis disponiveis podem ser geridas acedendo a Stock e, em seguida,
Impressoras. Os utilizadores podem adicionar/modificar impressoras, bem como atribuir
impressoras individuais a departamentos.

Nota: as impressoras podem também ser atribuidas a departamentos na pagina
Departamentos.

Para Tipo de impressora estdao disponiveis trés opcées no menu pendente: Zebra ZQ110,

Martel LLP1880B-391 ou Outra. Seleccione um dependendo do modelo de impressora em
utilizagao.

| Stock - Impressoras (3/3)

Noiie Eiidciei Imprimir resultados  Imprimir resultades  Imprima informacgées

calculados? corrigidos? de teste? Bctact) Tipo deimpressors
Epoc 00:03:7A:38:65:D7 Sim Sim Sim Sim Zebra_ZQ110
epocl 00:03:7A:38:65:D3 Sim Sim Sim Sim Martel_LLP1880B_391
4 “ 7 epoc3 ' 00:03:7A:38:65:09 Sim i Sim : Sim Sim ' ‘Qutro |

| 50 V| M 4  pagina|l lde i kB M 1-3des

| Relatdrio para impressao | Guardar como arguivo C5W |

l: Detalhes | I
|
‘Mome da impressora IepocS | [ Departamentos
e M Defautt
- [00:03:72:38:85:09 | Mer

Imprimir resultados =]
calculados?

Impnmir resuftados
corrigidos?

Imprima informactes de
teste?

Wi-Fi

d &

® O

Bluetooth

Tipo de impressora | Outro “~ 2

Adicionar 1 Actualizar Eliminar | | Cancelar I

O resumo das informacgOes de impressoras, conforme indicado na tabela, pode ser guardado
como ficheiro PDF ou CSV.
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8.21 Pagina Utilizadores

A pagina Utilizadores permite adicionar e modificar contas de utilizador para o epoc Host e
para o EDM. E possivel aceder a pagina Utilizadores a partir do menu superior seleccionando
Definicdes, depois Configuracdes do utilizador e, em seguida, Utilizadores.

| Testes sanguineos ~ | Testes de GQ v | Relatorios v | Stock~ | Definigoes +

Definicoes - Configuracoes do utilizador - Utilizadores

|C_unﬂgurad!es do utllizador * 'U““z“d‘".ei.
Grupns [:?

Definicdes do Host H
| Sereemeee ey | 10 do utilizad{ Departamentos tome do |
| Relatono para impressao | Palavra-pasg Conflguracbes Confirmar palay
[wmostrar contas de utilizador desactivadas tstado da cong Agendamentos de GQ Conta
Grupe [Todos ) Definicéies de EDM

Pagina "Utilizadores":

.Deﬁnic;ﬁes - Configuracées do utilizador - Utilizadores

| Guardar como arquivo CSV | .
Nome do uhl!zadorl

Conta expira em |21/06/17 ?::;j

Permitir teste de GQ[]

1D do utilizador 1111

| Relatdrio para impressdo |

Estado da conta | Activado W

[IMostrar contas de utilizador desactivadas
Grupo [Todos v

ID/nome de utilizador | | Adicionar | Guardar ‘ l Cancelar Permitir que o utiliz. actualize o Host?[]

4/4 Mome do grupo Incluir Mome de tarefa Activado
1D do utilizador Nome do utilizador Estado da conta Admin sistema EDM O Criar, modificar, eliminar grupo de
......................................................... - . i utilizadores

1111 Activado utilizador do sistema EDM | Visualizar grupos
1112 Activado o
perador Host il = - -
administrator Administrator Activado Criar, modificar conta de utilizadores
epocsysadmin  Administrador do Activado Visualizar contas
sistema

Modificar definicdes do local
Visualizar definicbes do local
Visualizar testes sanguineos
Editar ID do paciente
Editar ID2
Editar comentarios
Editar campos de manuseamento
Guardar relatdrio de testes (exportar)
Visualizar registo de testes para impressdo

Editar, reenviar testes aceites

e —
Confirmar palavra-passe

Repor palavra-passe

i 4 paginalt ldel ]

Para adicionar um novo utilizador, marque o(s) nome(s) do(s) grupo(s) apropriado(s) que
corresponda(m) as permissdes do utilizador para varias tarefas. Introduza as informagoes
apropriadas em ID do utilizador, Nome do utilizador, Palavra-passe, Confirmar palavra-passe,
Estado da conta e Conta expira em; em seguida, seleccione Permitir teste de GQ, Permitir
que o utiliz. actualize o Host? para utilizadores que sejam membros do grupo de
operadores Host. E possivel marcar varios nomes de grupos.

Os grupos podem ser personalizados através da pagina Configuracdoes do utilizador,
Grupos (ver seccao seguinte).
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O ID do utilizador e a palavra-passe podem ser utilizados para iniciar sessdao no epoc Host e
no EDM. Uma vez introduzidas todas as informacgGes necessarias, prima o botdo Adicionar.
Depois de criado o novo utilizador, este passa a ser apresentado na tabela do lado esquerdo.

Para modificar uma conta de utilizador, seleccione o utilizador na tabela do lado esquerdo. As
informacdes do utilizador sdo apresentadas nas localizagbes apropriadas, o botao Guardar
fica activado e o botao Adicionar fica desactivado.

Depois de concluidas as alteracdes, a conta de utilizador pode ser modificada premindo
Guardar.

Prima Cancelar para sair do modo de modificacdo e regressar ao modo de adicdo.
A tabela do lado direito apresenta as permissdes do utilizador seleccionado.

A lista pendente intitulada Grupo permite filtrar por um grupo seleccionado. O grupo
seleccionado (ou todos) pode ser exportado para formato CSV premindo o botao Guardar
como arquivo CSV.

O campo intitulado ID/nome de utilizador
permite pesquisar contas do utilizador.
Introduza o nome do utilizador ou parte do Brcesirar
mesmo e prima Procurar. Os resultados de 2/4
pesquisa incluirdo todas as correspondéncias 1D do utilizador Nome do utilizador Estado da conta

encontradas em todos 0s grupos.

ID/nome de utilizador |11 |

1111 Activado
1112 Activado

A data de expiragcdo da conta pode ser alterada ao mesmo tempo realgando varios
utilizadores, seleccionando a nova data de validade e premindo Guardar.

| Guardar como arguivo CSY | . .
1D do utilizador MNome do utilizador |
| Relatdrio para impressdo
[IMostrar contas de utilizador desactivadas Conta expira em [01/07/16 :E
o 2 V|0
1D/nome de utilizador [11 | Adicionar Guardar | | Cancelar Dom Seg Ter Qua Qui Sex Sab
| |
(=
2/4 Nome do grupe Incluir Mome de tarefa
10| -1 12| 13|24 | 15| 16
i o |
1D do utilizador Nome do utilizador Estado da conta |17 1819 20 21 22| 23
1111 Activado | 24| 25/ 28! 27/ 28] 235! =dl|
|
1112 Activado e

Uma conta de utilizador também pode ser eliminada se, e apenas se, ndo houver registos de
testes associados ao ID do utilizador atribuido a esta conta de utilizador.
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8.22 Pagina Grupos

A pagina Grupos permite activar permissées para tarefas especificas e atribui-las a um grupo.
O utilizador é atribuido a um grupo para fornecimento das respectivas permissdes de grupo.

E possivel aceder a pagina Grupos a partir do menu superior. Seleccione Definicdes e, em
seguida, Configuragdes do utilizador e, finalmente, Grupos.

| lestes sanguineos v | lestes de G v | Relatdrios » | Stockv | Definiches + ]
Ermiﬂgnraq:'ﬁh.-:: do utilizador *
Detinicoas do Host

Definicbes - Configuracées do utilizador - Grupos Utilizadores

Home do grupo Descricdo Departamentos [

Admin sistema COM Privilégios do Administrador de| Confi coes [
Utihzador do sctema EDM Privilégioe apenac de leitura de| Agendamentos de GQ
Operador Host Privilégios do operador Hos)

ome de tarcfa

Datinicdas de EDM

grupo ded

Pagina Grupos:

Definicdes - Configuracées do utilizador - Grupos

Nome do grupo Descricdo Nome do grupo | |

Admin sistema ECM
Utilizador do sistema EDM
Operador Host

Privilégios do Administrador de EDM
Privilégios apenas de leitura de EDM
Privilégios do operador Host

Descrigso |

Nome de tarefa

Activado

Criar, modificar, eliminar grupo de utilizadores

od

Visualizar grupos
Criar, modificar conta de utilizadores
Visualizar contas
Medificar definicbes do local
Visualizar definicdes do local
Visualizar testes sanguineos
Editar ID do parciente
Editar ID2
Editar comentarios
Editar campos de manuseamento
Guardar relatorio de testes (exportar)
Visualizar registo de testes para impressdo
Editar, reenviar testes aceites
Visualizar testes de GQ
Editar ID de lote de GQ
b 4

1158 e e

Editar IDZ de GQ

Eliminar Guardar

Introduza o Nome do grupo e a Descrigao para adicionar um novo grupo. Marque 0s homes
de tarefas aplicaveis para o grupo. Depois de concluir, prima o botao Adicionar. Uma vez
criado o grupo, o respectivo nome e descricao sao apresentados na tabela do lado esquerdo
da pagina.

Seleccione um grupo na tabela para o eliminar ou modificar. O nome e a descrigao do grupo
sdo apresentados nas localizagdes apropriadas no lado direito da pagina, em conjunto com os
nomes de tarefas aplicaveis marcados. Os botdes Eliminar e Guardar ficam agora activados.
O botdo Adicionar fica agora desactivado. E possivel eliminar um grupo premindo o botdo
Eliminar. Uma vez concluidas as alteragdes, prima o botdo Guardar para manter as
alteracgoes.

Prima o botdo Cancelar para sair do modo Eliminar ou Modificar e regressar ao modo
Adicionar.
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As tarefas de EDM a seguir indicadas podem ser activadas para atribuir permissodes

especificas:

Criar, modificar, eliminar
grupo de utilizadores

Editar campos de
manuseamento

Visualizar unidades de
analitos

Visualizar grupos

Guardar relatério de testes
(exportar)

Editar unidades de analitos

Criar, modificar conta de
utilizadores

Visualizar registo de testes
para impressao

Visualizar lista de ficheiros
de actualizacao de software

Visualizar contas

Editar, reenviar testes
aceites

Carregar ficheiros de
actualizacdo de software

Modificar definicdes do local

Visualizar testes de GQ

Visualizar configuracao de
hosts

Visualizar definicdes do local

Editar ID de lote de GQ

Editar configuracdo do host

Visualizar testes sanguineos

Editar ID2 de GQ

Visualizar registos de EQC

Editar ID do paciente

Editar comentarios de GQ

Imprimir, exportar relatérios
de EQC

Editar ID2

Visualizar intervalos de
analitos

Visualizar estatisticas

Editar comentarios

Editar intervalos de analitos

Imprimir, exportar
estatisticas de utilizagao

Ver GQ térmica

Ver lista de pac.

Imprimir, exportar relatorios
de inventario

Impr.,exportar rel. GQ
térmica

Ver inventario

Editar invent.

8.23 Definicdes do Host

A gestdo das configuracGes do epoc Host é realizada nas paginas Definigoes do Host. Ha
paginas separadas para definir Unidades e Intervalos e também para carregar actualizages
de software e eVADst. Uma vez configuradas, estas definicdes sdo automaticamente enviadas
para o epoc Host sempre que ocorrer sincronizagao.

tTConsulte o Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades de controlo de qualidade melhoradas
para o sistema epoc" no final deste manual para obter detalhes sobre a obtencéo e utilizacdo
de eVAD.

As paginas Definicdoes do Host podem ser acedidas através do menu superior. Seleccione
Definicdes, depois Definicbes do Host e, em seguida, Unidades, Intervalos,
Actualizacao de software ou Actualizagdo da eVAD.

| Testes sanguineos - | Testes de GQ~  Relatdrios ~ | Stock - | Definictes » |
 Definica Definicses do Host - Unidad Contiguragses do utilizador * |
finicocs do Host b [unidades 5
lo reportdvel de mediclic Interv. reportdvel gl Departamentos Intervalos F
“epoc baixe + baixe : ” Actiializaciod Hw
s Configuracies ualizacdo de software
6,500 6,500] PH Agendamentos de GQ Actualizagdo da eVAD
5,0 Tl pCOZ i
L :l Definicoes de EDM Eﬂ'ﬂ it
5.0 | 5,0] poz  “—mmm - ——750,0| 750,0
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8.24 Definicdes do Host: unidades

Para modificar as unidades de medida, seleccione as Unidades requeridas na lista pendente
e, em seguida, prima o botao Guardar alteracdes. Todos os valores de intervalo sao entao
apresentados com as novas unidades.

Algumas instituicbes de cuidados de saude podem necessitar de personalizar intervalos
reportaveis. Os intervalos reportaveis personalizados ndo podem ser superiores ou inferiores
aos intervalos de medicdo epoc. Os valores alto e baixo de intervalos reportaveis
personalizados sao apresentados junto de cada analito.

' Definicées - Definigies do Host - Unidades

mhewalo'repnrﬁvg_l de medicdo  Interv. repoﬂﬁ\?el Analito Unidade Interv. reportavel  Intervalo reportdvel de medicdo
epoc baixo personal. baixo = personal. alto epoc alto
6,500 pH [Nenhuma v] [ s,000| 8,000
5,0 pcoz [mmHg ~ | | 2s0,0| 250,0
5,0 [ ano p02 mmHg v 750,0
85 Na+ [mmol/L v | 180| 180
1,5 K+ [mmal/L ~ | | 12,0 12,0
65 a- [mmol/L vl | 140] 140
0,25 Cat+ [mmal/L Vi | 2,00] 4,00
20 Glu [ma/dL v | 700| 700
0,30 Lac [mmel/L v | [ 20,00 20,00
0,30 Crea [mardL % | | 15,00| 15,00
10 Het [% v | 75 75
3,3 [ 33 cHgb P - | | 25,0| 25,0
1,0 cHCO3-  [mmol/L v [ ss0 85,0
1,0 oz [mmol/L v | | 85,0| 85,0
-30,0 BE(ecf)  [mmol/L ~ | | 30,0| 30,0
30,0 BE(b) [mmel/L v | | 30,0| 30,0
0,0 cs02 [% ~ | [ 100, 100,0
-10 -10 AGapK  [mmol/L v | 99| 99
-14 AGap [mmol/L v | o5 95
2 eGFR [mL/m/1.73m2 Vi | 60| 60
2 cGFRa  [mUm/i73mz V| | 60| 60
5,0 A mmHa ) 800,0
1,0 A-a mmHg v 800,0
0,0 a/A [% %] | [ 100,0| 100,0
Corrija os valores realcados.
| Cancelar | | Guardar alteracdes

Nota: Quando um intervalo reportavel tiver sido modificado, é apresentado com uma cor de
letra laranja, para identificar rapidamente a alteracdo. Se o intervalo reportavel modificado
for maior do que o intervalo de medicao epoc correspondente, sera destacado a vermelho e
as alteracdes nao sao guardadas.

8.25 Definicdes do Host: intervalos

A pagina Intervalos apresenta os intervalos de referéncia e criticos para todos os analitos,
para o teste seleccionado e para o tipo de amostra.

Para alterar os Valores de intervalo, seleccione as opcgbes para Tipo teste e Tipo de
amostra. Introduza os novos valores nas areas apropriadas e prima Guardar alteragoes.
As alteracdes podem ser aplicadas a mais de um tipo de amostra marcando os tipos de
amostra pretendidos, apresentados no lado direito da tabela principal de valores de intervalo.
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Regras para modificar os valores de intervalo:
1. Todos os valores tém de ser numéricos;
2. Cada valor tem de ser introduzido com o rigor esperado (conforme indicado na tabela);

3. Osvalores de intervalo de referéncia ndo podem encontrar-se fora dos valores de intervalo
reportavel.

Definigcdes - Definicies do Host - Intervalos

Tipo teste Sangue | Tipo de amostra MNio especificade bl Aplique valores de intervalo aos
o = : : = = e = 7 i tipos d. st
Reportavel baixo  Ref. / Crt. baixo - Analito ‘Unidade Ref. f Crt. alto. | Reportavel alto. Al <
Ref 7,350 ref | 7450 L] =apaueArteral
6,500 pH MNenhuma 8,000
Crt 5,500 Crt i 4,000 [] sangue:Capilar
Ref 35,0 Ref | 48,0 [] sangue:Corddc
crt 4,0 Latas ol ot | 2510 250,09 [] Sangue:Cord3o arterial
Ref 33,0 Ref | 1080 [] sangue:Corddo venoso
5,0 p02 mmHg T 750,0 M
v o lj o 7510 'y [] sangue:Mistura venosa
7 ; [] Sangue:Desconhecido
Ref 138 " Ref | 145 = i5 T
gy Na+ mmol/L 18U anyue: Ndu espeificadu
crt 34 ct | 1m
|— —— [] Sangue:Venoso
Ref 3,5 Ref 4,5 GQ:Defeito
1,5 K+ mmol/L T 12,0
Crt 0,5 ct | 13,0
Ref 98 Ref | 107
65 cl- mmol/L 140
crt crt 141
Ref 1,15 Ref 1,33
0,25 e Cat+ mmol/L 4,00
g crt 0,00 4 ot | 500 3
Ref 74| i /d Ref 100
20 Glu mg/dL 700
Crt 19 Crt 701
Ref 0,55 Ref 1,39
0,320 Lac mmol /L i 20,00
crt 0,00 ot | 21,00
Ref 0,51 Ref 1,19
0,30 Crea mg/dL T 15,00
crt 0,00 ct | 1500
et o [ =
10 Hct o 75
Ref 12,0 Ref | 17,0
3,3 cHgb afdL : 25,0
Crt 2,3 ct | 260
Ref 21,0 Ref | 280
1,0 cHCO3- mmol /L T 85,0
Crt 0,0 crt 35,0
Ref 22,0 Ref | 29,0
1.0 [228 cTC02 mmol/L ; : 85.0
Crt 0,0 ct [ 8s0
Ref -2,0 Ref 3.0
-30,0 BE(ecf) mmol/L 30,0
crt 31,0 ot | 310
Ref -2.0 Ref [ 3.0
-30,0 I: BE(b) mmol/L - 30,0
crt -31,0 Crt 31,0
Ref 94,0 Ref 98,0
0,0 502 o — 100,0
crt -1,0 ot | 1010
Ref 10 Ref | 20
-10 |: AGapK mmol/L 99
Crt =11 Crt 100
Ref 7 Ref | 16
-14 l— AGap mmol/L l 95
crt -15 crt | o5
Ref 1 Ref | 401
2 eGFR mL/m/1.73m2 ¥ 60
Crt ik Crt | 401
Ref Ref | 401
2 eGFR-a mbLf/mf1.73m2 60
ot crt 401
Corrija os valores realcados. | Gancelar | Guardar alteracies |

Nota: Quando um intervalo reportavel tiver sido modificado, é apresentado com uma cor de
letra laranja, para identificar rapidamente a alteracdo. Se um intervalo de referéncia ficar fora
dos valores de intervalo reportavel, este é destacado a vermelho e as alteragbes ndo sédo
guardadas.
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8.26 Definicbes do Host: actualizacao de software

Utilize a pagina Actualizacao de software para transferir actualizagdoes de software para o
epoc Host e Reader.
1. Prima o botdo Procurar para seleccionar um ficheiro de actualizacdo fornecido pelo

representante da Epocal. Uma vez seleccionado o ficheiro, é apresentado o respectivo
caminho;

2. Prima o botdo Verificar para transferir o ficheiro para o servidor. Se o ficheiro contiver
uma actualizacdo de software valida, as versdes de actualizacdo do Host e do Reader sdo
apresentadas abaixo do botdo Verificar;

3. Prima o botao Aceitar para aceitar o ficheiro;

4. A nova actualizacdo de software fica agora disponivel para ser transferida para cada epoc
Host. Consulte a seccao 7 "Administracao do epoc Host" deste manual para obter informagdes
detalhadas sobre como realizar actualizacdes de software no epoc Host.

As actualizacOes de software podem ser automaticamente transferidas para o epoc Host na
sincronizacdo seguinte marcando as caixas aplicaveis existentes do lado direito (ver imagem
abaixo). Os departamentos podem ser configurados individualmente para actualizacao
automatica.

As informacdes acerca do pacote de actualizagdo de software incluem versGes compativeis do
epoc Host que podem ser actualizadas para a versao incluida no pacote de actualizagdo
seleccionado.

Depois de receber a actualizagdo, o epoc Host serd automaticamente actualizado na préxima
vez em que terminar sessao.

I Testes sanguineos ~ | Testes de GQ~ | Relatorios~ | Stock~ @ Definigbes ~ [

Definicées - Definicoes do Host - Actualizacdo de software

Selecrinnar departamentns para receher actualizacin
automaticamente.

1. Prima o hotdn "Procurar” para selecrinnar o ficheirn de actualizacin epoc hnst.

M:\Tech\epoc.3.23.5a3.upg

2. Prima o botdo "Verificar” para verificar mo ficheire de actualizacdo.

Default
Verificar I ¥
E‘ ER

| Browse...

Actualizar Departamento

Ficheiro criade em:

Versdo de SW do Host:

Firmware do Reader:

Cunligur aydo du sensur;

Permitir actualizacdo automatica:

Verces atualizdveic do Hoet:

3. Prima o botdo "Aceitar” para disponibilizar a actuslizacdo acs hosts

Aceitar

Actualizar ficheiro carregado em 17/06/2016 12:56
| seleccionar todos

Fichcire criade con: - 23/04/2016 00:12

Versdo de SW do Host:

Firmware rdn Reader:
Configuragdo do sensor:

Permitir actualizacdo automatica:
Versdes atualizaveis do Host:

3.23.5

2.2.12.14

27.1

Sim

3.20.4, 3.21.12, 3.22.4, 3.22.5, 3.22.5, 3.22.7,
3.23.4,3.23.5
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8.27 Definicbes do Host: actualizacdo da eVAD

As folhas de dados de atribuicdo de valores electronicas (eVAD) estdo disponiveis em alere-
epoc.com, separador Customer Resource Center (Centro de recursos para cliente). Depois de
obter o ficheiro eVAD e verificar a respectiva versao, utilize a pagina Actualizagao da eVAD
para transferir eVAD para epoc Hosts. Consulte o Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades
de garantia de qualidade melhoradas para o sistema epoc" no final do presente manual para
obter mais detalhes.

8.28 Departamentos

Atribuem-se configuracbes e epoc Hosts a departamentos para permitir que as definigbes
exclusivas de uma configuragao sejam utilizadas num departamento especifico. Durante a
sincronizacdo, a configuragdo atribuida a um determinado departamento é enviada para cada
epoc Host atribuido a esse departamento. Adicionalmente, os resultados dos testes e as
informacgbes de GQ recebidos dos epoc Hosts durante a sincronizagdo podem ser ordenados
e filtrados pelo departamento para gerar varios relatorios.

Os Departamentos estdo acessiveis a partir do menu superior. Seleccione Definigoes e, em
seguida, Departamentos.

| Testes sanguineos ~ = Testes de GQ~ | Relatérios~ | Stock~ | | Definices +
Definicé Depar t Configuragbes do utilizador *
Definigies do Host L
Depar T
Departamentos i
Nome MNome do local . Configuracio Agez:aéﬂqeﬂtﬂ Hosts Configuragoes il
i Ay N S RS RN Agendamentos de GQ
ER Defeita ER QA Schedule 1 1 Definicoes de CDM
Tocal [Deraito

Definigbes - Departamentos

Departamentos actualmente definidos ] Impressoras Host

Nome Nome dn lacal. Configuracin Age::a{:r:fnto Hosts Nome |ER J E‘epoc
Defeito Defeito Defeito Defeito 1 (Max. 12[?:':2‘; i M epocl
ER Defsito ER QA Schedule 1 T M epoc3
Local |Defeif:o V}
Configuragio |ER \J']
Agendamento de GQ |QA Schedule 1 V|
Dlmpressﬁa automdtica do registo de
teste
Eliminar Adicionar | Cancelar | | Actualizar

Sincronize o host com o EDM antes de o reatribuir ou remover de qualquer dep_artamento.

Todos os hosts [2] Hosts atnbuidos a ER 1]
Nome do Host NS Host Verséo de SW do Departamento Nome do Host NS Host Versdo de SW do
Host Host
DO0S9AAF O059AAF 3.23.5 Defeito 11015521403217 11015521403217 3.23.10
11015521403217 11015521403217 3.23.10 ER Adicionar -—>
<— Remover

b Detalhes do departamento
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http://www.alere-epoc.com/ww/home/customer-resource-center.html

E possivel adicionar um novo departamento premindo Adicionar e, em seguida, introduzindo
o Nome e a Descrigcao (opcional), atribuindo o Local, a Configuracao e o Agendamento
de GQT (seleccionando na lista pendente), definindo a opgao de impressao automatica com
0 nome da impressora €, finalmente, premindo Guardar.

T Consulte o Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
melhoradas para o sistema epoc" no final deste manual para obter detalhes.

Nota: Os locais tém de ser previamente determinados na pagina Definicbes de EDM, as
configuracfes na pagina Configuracdes e o agendamento de GQ na pagina Agendamentos
de GQ.

As impressoras portateis podem ser atribuidas a um departamento marcando as caixas
correspondentes. As impressoras podem ser removidas de forma semelhante, através da
desmarcacao das caixas correspondentes.

Quando um departamento é seleccionado clicando na respectiva linha na tabela, em
Departamentos actualmente definidos, os campos do lado direito tornam-se editaveis.
Prima Guardar para guardar as alteracdes.

Os Hosts disponiveis e os Hosts atribuidos ao departamento seleccionado sdo apresentados
em baixo, em Todos os hosts e Hosts do departamento, respectivamente. Um Host pode
ser adicionado ou removido de um departamento premindo Adicionar-> ou €Remover. Um
epoc Host que nao esteja atribuido especificamente a um departamento é automaticamente
atribuido ao departamento predefinido.

Depois de seleccionado, o departamento pode ser eliminado premindo o botdo Eliminar,
apenas se nao houver Hosts atribuidos ao mesmo.

Nota: O Departamento predefinido nunca poderad ser eliminado nem editado, sendo
atribuido de forma permanente com a Configuracao predefinida.

Podem ser visualizadas informacdes detalhadas sobre cada departamento seleccionando o
departamento e clicando na barra Detalhes do departamento. Desloque para baixo para
ver Detalhes do departamento, Agendamentos de GQ, Definicoes de configuracao,
Seleccao de teste, Tipos de amostras activados e Defin. céd. de barras.
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* Detalhes do departamento

Detalhes do departamento

Mome

Descricdo

Nome do local
Configuracdo
Agendamentos de GQ

Impressdo automatica do registo de
teste

ER

Defeito
ER
QA Schedule 1

Ndo

Agendamentos de GQ

Controlo qualidade

Verificagdo calibracdo
€ electrénico

GO Térmica

Blogueio; Hora combinada; Todas as 8 Horas; Periodo do praze de tolerdncia - 0 Horas; Periodo de tempo de aviso - 0

Horas; minimo 1 Niv. fluido
Desativado
Blogueio; Hora combinada; Todas as 8 Horas

Desativado

Definicies de configuracdo

Aut. para iniciar sessdo/executar testes
Aut. para visualizar testes

Encerrar sessao apds desligar?
Encerrar sessdo apos inactividade?
Comprimemto fixo da ID do paciente?
Unidades de temperatura

Aplicar hemodiluicdo CF

Requerer seleccdo do tipo de amostra?
Guardar dados

Imprim. interval. apenas se
altos/baixos

Accdo ao fechar o teste

Activar a sinc. em segundo plano?
Fechar testes concluidos apds 15 min?
Aplicar tratamento critico?
Documentacdo adicional?

Guardar a ID Pac entre os testes?
Guardar tipo am. entre test.?
Permitir ao utilizador rejeitar o teste?
Perm rec dados num teste inc?
Imprimir intervalos do GQ7?

Imprimir info de GQ?

Activar pesquisa de Id de paciente?

Nenhuma
Nenhuma
Sim

Sim {5 min.)
Ndo

E

Forcar seleccéo
N&o

Em falha
Sim
Nenhuma
Nio

N&o

Sim

Ndo

Nio

N&o

Nio

Ndo

Sim

MNio

Ndo

Seleccdo de teste

Medido

Calculad

[Cen |[ecoz [ po2 | mar || k+ |

[catt |[ elu ][ tac | [(He |

[ cHab |[chicos-][ creoz |[setech || BE(h) |[ cso2 |

8.29 Configuracdes

Existem varias Definicdes do host que podem ser configuradas de forma exclusiva e enviadas
para Hosts especificos atribuidos a departamentos especificos. Estas Definicdes do Host sdo
agrupadas em conjunto em Configuragdées que podem ser depois atribuidas conforme

necessario.

As Configuragoes estdo acessiveis a partir do menu superior. Seleccione Definicoes e, em

seguida, Configuracoes.

Tesles sanguineos »

Tesles de GO~

Relalorios v | Stock~ || Definicoes + |
Definigbas - Configuragées - Definigbes do Host

Departamentos
i.
I
i}

Configuracies do utilizador ¥
Definicéies do Host 4
Departamentos

|configuracbes N It

Agendamentos de GQ

Definichies de FDIM
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A pagina Configuragodes é apresentada abaixo:

Definicdes - Configuracdes - Definigbes do Host

Configuragtes actualmente definidas

Mome |Defeitn

Mome Departamentos
T T L O— Descricdo |Configuracdo predefinida
Defeito 1 (Médx. 128 carac.)
ER 1
Icu a 3
Cancelar 1 | Actualizar
Eliminar Adicionar
Detalhes da configuracgéo | Cancelar | | Guardar
|'. Definigies do Host i Aut. para iniciar sessdo/executar testes [Nenhuma v
Selecgiio: de teste Aut. para visualizar testes |Nenhuma v|
Encerrar sesso apos desfigar? () nzo ® sim
Tipos de amostra
Encerrar sessdo apds inactividade? () j3c @ sim Atraso min.
Codigos de barras 1D - )
Comprimemto fixo da ID do paciente? @ nzZo () Sim Duracao |10 b
Cédigos de barras 2D :
Unidades de temperatura | F v|
Aphicar hemodiluicdo CF |Forgar seleccdo v|
Requerer seleccio do tipo de amostra? @ n3o O sim
Guardar dados |Em faiha v|
Diiprminn. il val, gpenas se allus/baixus (_“ Nao ‘ZE-: sim
Accio ao fechar o teste [Nenhuma v

Activar a sinc. em segundo plane? @ n3Zo () sim
Ferhar testes concluidns apAs 15 min? i.' [T ",I Sim
Aplicar tratamento critico? ) NFo ® Sim
Documentacio adicional? @ n3o O sim

Guardar a ID Pac entre os testes? @ ngo ) Sim
Guardar tipo am. entre test.? ® ngo () sim
Permitir ao utilizador rejeitar o teste? @ nza O sim
Perm rec dados num teste inc? @ 3o O sim
Imprimir intervalos do GQ? () ngo @ sim

Imprimir info de 6Q? @ 3o 'sim

Activar pesquisa de Id de paciente? @ nzo O sim

Uma nova Configuragdo pode ser criada clicando no botdo Adicionar. Introduza o novo
Nome e Descricao (opcional) na opcdo Adicionar nova configuracao e prima Guardar.

Depois, é possivel editar as Configuragoes clicando na linha de uma configuragdo na tabela,
em Configuracoes actualmente definidas. O nome e descricao podem ser modificados nos
campos editaveis a direita. Prima Actualizar para manter as alteragoes. As definicdes actuais
para a configuracdo seleccionada sao apresentadas em baixo, sob Detalhes da
configuragao e podem ser modificadas.

Os Detalhes da configuracao estdo organizados por separadores: Definigoes do Host,
Seleccdo de teste, Tipos de amostra, Cédigos de barras 1D e Cédigos de barras 2D.
Abra cada separador para aceder aos campos editaveis. Prima o botdao Guardar depois de
concluir as alteracdes.

Nota: Os tipos de coédigos de barras suportados incluem 1D e 2D; no entanto, os cddigos de
barras 2D estado disponiveis apenas para o Host?.
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8.30 Agendamentos de GQ

Para configurar os agendamentos de GQ, aceda a Definicdoes e, em seguida, Agendamentos
de GQ. Consulte o Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
melhoradas para o sistema epoc" no final deste manual para obter detalhes sobre a
configuracao dos agendamentos de GQ.

Depois de configurado, o agendamento de GQ pode ser atribuido a um departamento na
pagina Departamentos. Cada departamento pode ter o seu préprio Agendamento de GQ.
Sera aplicavel a todos os Hosts atribuidos a este departamento.

Nota: Todos os testes de GQ necessarios devem ser concluidos antes da activacdo dos
Agendamentos de GQ.

8.31 Definicbes de EDM

E possivel aceder as definicdes do gestor de dados empresariais epoc a partir do menu
superior. Seleccione Definigcdes e, em seguida, Definicoes de EDM.

A pagina Definicoes de EDM esta organizada por separadores: Nome do hospital, Locais,
Idioma, Tempo limite, Registos de teste nao guardados, Definicoes de interface do
EDM e Acerca do EDM (apenas de leitura).

Testes sanguineos » | Testes de GQ ~ | Relatorios ~ | Stock > || Definicies |

Definicées - Definicies de EDM Configuraces do utilizador *

If . Definicdes do Host L4
Meme do hospital MNome do hospital | c

Endereco do hospital | Departamentos

LRl ; Configuracées I
Idioma Agendamentos de GQ

Definicées de EDM .
1

Tempe limite

Registos de teste
| nao guardados

Definicies de
interface do EDM

| Acerca do EDM
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9B Garantia da qualidade

9.1 Descricao geral

Esta seccao descreve os procedimentos de controlo de qualidade recomendados pela Epocal,
utilizados para verificar o desempenho do sistema epoc®. Além disso, descreve procedimentos
de controlo de qualidade adicionais que poderdao ser utilizados. Estes procedimentos
recomendados e adicionais incluem procedimentos de controlo de qualidade interno, controlo
de qualidade do liquido, verificacdo da calibracdo, teste de competéncia e controlo de
qualidade do sangue total. A fundamentagdo do controlo de qualidade do sistema epoc é
descrita na seccdo Principios de funcionamento deste manual.

9.2 Controlo de qualidade recomendado para o sistema epoc

qualidade.

Os testes de GQ tém de ser realizados através do sistema epoc, por Operadores
com autorizacdo para a respectiva execucdo. Consulte as secgdes referentes a administragdo
do epoc Host ou do Enterprise Data Manager epoc para configurar uma conta de operador
gue permita a execucao de testes de GQ.

Consulte as seccdes Funcionamento do sistema epoc e epoc Host para utilizar o sistema epoc
na execucao de testes de GQ.

T Siga os requisitos federais, estatais e locais referentes a testes de controlo de

9.2.1 Verificacao de cartdes de teste novos
A. Monitores de temperatura do cartao durante a expedicao

Verifique se as temperaturas de expedicdao dos cartdoes de teste sdo satisfatérias, utilizando
monitores de temperatura nas embalagens de envio. Se os monitores de temperatura
indicarem um armazenamento fora do intervalo de temperatura especificado, coloque o
carregamento de cartdes em “Espera” e isole-os para evitar uma possivel utilizacdo. Contacte
0s servicos técnicos. Consulte a seccdo CartSes de teste do manual do sistema epoc para
obter informacgdes adicionais.

B. Verificacao de expedicao de cartoes

Em cada lote de cada expedicdo de cartGes, analise pelo menos dois (2) niveis de controlos
de fluido em duplicado, utilizando qualquer Reader verificado (para obter informagdes sobre
o tratamento adequado dos fluidos, consulte a seccao 9.4 abaixo, Tratamento de fluidos
aquosos).

9.2.2 Verificacao de desempenho do Reader
A. Controlo de qualidade electronico (CQ electronico)

O epoc Reader esta equipado com procedimentos automatizados de controlo de qualidade
interno, que sao executados electronicamente durante a inicializacdo do epoc Reader, ao
estabelecer ligacdo a um epoc Host e imediatamente antes do processo de teste, sempre que
é executado um teste. Os testes sdao automatizados. Nao sdao necessarios procedimentos por
parte do utilizador.
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B. Verificacao do Sistema de controlo térmico (GQ térmica)

O epoc Reader inclui um subsistema de controlo térmico constituido por dois (2) blocos de
aquecimento, cada um com um sensor de temperatura baseado em microcircuito de precisdo
e calibrado de origem incorporado. Existe um (1) termistor calibrado localizado noutra parte
do Reader. Quando as medicOes sdo realizadas a temperaturas controladas, o bloco de
aquecimento entra em contacto com a regido do sensor do cartdo de teste e mantém os
sensores e os fluidos que entram em contacto com os sensores a temperatura necessaria: 37
+ 0,15 °C.

A verificacdo do Sistema de controlo térmico (GQ térmica) deve ser realizada duas vezes por
ano para cada Reader.

Para obter os melhores resultados, execute a GQ térmica num Reader apds este ter estado
em repouso num local sem circulagdo de ar (por ex., uma caixa ou um armario) num espago
em que a temperatura nao tenha mudado durante pelo menos duas (2) horas.

Para verificar o Sistema de controlo térmico de um Reader:

Ligue o Reader. Utilizando um epoc Host, localize e, em seguida, prima e mantenha
premido o icone Reader durante cerca de um (1) segundo. Seleccione Executar GQ
térmica no menu pendente. As medicées de GQ térmica sdo apresentadas, incluindo as
indicagdes ‘PASSA’ ou ‘FALHA'. Consulte a seccao Resolucdao de problemas e mensagens de
erro deste manual em caso de falha da GQ térmica.

9.2.3 Fluidos de controlo

Estdo disponiveis comercialmente fluidos aquosos de controlo de gases no sangue,
electrdlitos, metabdlitos e/ou hematdcrito para verificagdo da integridade de novos lotes de
cartoes de teste recebidos. Os produtos recomendados sdo descritos na Tabela 9.1.

S3o formulados diferentes niveis de fluidos de controlo a niveis de analitos clinicamente
relevantes.

As solucdes de controlo sdo preparadas utilizando sais puros numa solugdao aquosa
fisiologicamente tamponada. Nao contém soro humano nem produtos séricos.

Fabricante Descricao Nivel | N.° de ref. Utilizacao
Eurotrol Inc., Ede, CQ de metabdlitos GAS-ISE Tudo menos
Holanda Eurotrol 1 179.001.010 hematdcrito
Eurotrol Inc., Ede, CQ de metabolitos GAS-ISE Tudo menos
Holanda Eurotrol B 179.002.010 hematodcrito
Eurotrol Inc., Ede, CQ de metabolitos GAS-ISE Tudo menos
Holanda Eurotrol 3 179.003.010 hematodcrito
Eurotrol Inc., Ede, Controlo de hematécrito L
Holanda Eurotrol A 195.002.010 Hematocrito
Eurotrol Inc., Ede, Controlo de hematécrito L
Holanda Eurotrol B 195.004.010 Hematocrito
Eurotrol Inc., Ede, Controlo de hematécrito L
Holanda Eurotrol C 195.003.010 Hematocrito

Tabela 9.1. Fluidos de CQ recomendados para verificacdo de Cartdes de teste epoc.

Alguns fluidos de controlo poderdao nao estar aprovados para comercializagao em
todos os paises.

Consulte também as secgdes 9.4 Tratamento de fluidos aquosos e 9.5 Folhas de dados de
atribuicdo de valores nesta secgdo.
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9.3 Controlo de qualidade opcional para o sistema epoc

9.3.1 Verificagao da calibracao

Siga o procedimento de Verificacao de calibracao para verificar a precisao de resultados de
teste no intervalo de medicao superior de um teste. A realizagao deste procedimento em
intervalos definidos pode ser exigida por organismos reguladores ou de homologacdo.
Enquanto os conjuntos de verificacdo de calibracdo comerciais incluem cinco (5) niveis,
a verificacdo de intervalo de medicdo pode ser realizada utilizando os niveis mais baixo, mais
elevado e intermédio.

Os conjuntos de verificagdo de calibragdo de cinco (5) niveis disponiveis no mercado podem
ser utilizados para a verificagdo da calibracdo de Cartdes de teste epoc nos intervalos
reportaveis. Os produtos recomendados sao descritos na Tabela 9.2, abaixo.

As solugdes de verificagao de calibragao sdo preparadas utilizando sais puros numa solugao
aquosa fisiologicamente tamponada. Ndo contém soro humano nem produtos séricos.

Fabricante Descricao Nivel N.° de ref. Utilizacao
Eurotrol Inc., Fluidos de verificagao de ~ Verificacao de calibracao do
Ede, The Netherlands hematécrito Eurotrol 1-5 190.000.005 hematdcrito
Eurotrol Inc FIuidosNde verificagé,o de Tudo menos verificagdo de
V! calibragdo de hematdcrito 1-5 183.000.005 5 ~ .
Ede, The Netherlands Eurotrol calibragao de hematocrito

Tabela 9.2. Fluidos de verificacdo da calibragdao recomendados para verificacdo de Cartdes de
teste epoc.

Alguns fluidos de verificacdo da calibracdao poderdao nao estar aprovados para
comercializagdo em todos os paises.

Consulte também as secgdes 9.4 Tratamento de fluidos aquosos e 9.5 Folhas de dados de
atribuicdo de valores nesta secgao.

9.3.2 Testes de competéncia (controlo de qualidade externa)

Siga o procedimento de teste de competéncia para verificar a exactiddo e precisdao dos
resultados de teste do sistema epoc em varios laboratdrios e/ou instalagdes. Diferentes
laboratorios podem optar por registar-se em diferentes organizagoes de teste de competéncia.

Organizacao Informac0Oes de contacto
CAP 800-323-4040
WSLH 800-462-5261
API 800-333-0958 ext 3023

Ao utilizar o sistema epoc, as amostras de teste de competéncia sdo realizadas tal como um
teste de GQ (Igual aos Fluidos de controlo e verificagdao da calibragdao). Consulte a seccao
Tratamento de fluidos aquosos nesta secgao.

Tenha em conta que, em todos os testes de competéncia, até ao estabelecimento de um
grupo de pares adequado para o sistema de teste, alguns testes poderdo falhar devido aos
efeitos de matriz.
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Estudos de linearidade da CAP:

A CAP ndo requer a utilizagdo obrigatoria dos materiais do Inquérito de linearidade da CAP
com o intuito de satisfazer o programa de acreditacao da CAP. A Epocal recomenda que o0s
clientes utilizem o Inquérito AQ da CAP, sempre que ja existir um grupo de pares adequado,
ao invés do estudo de linearidade da CAP.

9.3.3 Testes de controlo de qualidade realizados com sangue total

Ao utilizar o sistema epoc, os testes de controlo de qualidade realizados com sangue total,
tais como os testes de precisdo de sangue total, sao realizados no modo de Teste sanguineo.
Utilize sempre o modo de Teste sanguineo (ndo o Teste de GQ) ao testar amostras de sangue.

9.4 Tratamento de fluidos aquosos

Leia sempre as instrugdes do fabricante fornecidas com os fluidos de controlo, para
A obter informacdes especificas do produto antes de realizar qualquer procedimento.

9.4.1 Armazenamento
A Siga sempre as instrugdes de armazenamento do fabricante.

9.4.2 Antes da utilizacao

Se as ampolas forem retiradas de um sistema de armazenamento a frio, deixe a ampola
adaptar-se a temperatura ambiente (20 a 25 °C). O tempo de adaptacdo a temperatura
ambiente para fluidos de QC de gases do sangue é quatro (4) horas no minimo para uma
caixa cheia e uma (1) hora para ampolas soltas fora da caixa.

9.4.3 Utilizacao das ampolas para fluidos de CQ de gases no sangue

Manuseie cuidadosamente o fluido para evitar a contaminagdo pelo ar. O ar contém
menos de 1 mmHg pCO: e cerca de 150 a 180 mmHg pO2. Os niveis de gas e o pH
podem ser alterados quando o fluido é exposto ao ar e/ou transferido para uma
seringa de plastico.

Os fluidos de controlo de qualidade contém gases dissolvidos, pelo que se tornam
extremamente instaveis com o tempo, apds a abertura da ampola. Apds a abertura, o fluido
deve ser imediatamente analisado. Apenas poderdo ser testados varios cartdes de teste com
uma (1) ampola, se estes forem testados simultaneamente em varios Readers. Nunca utilize
os ultimos 0,5 mL de fluido de controlo numa seringa. Ao testar varios cartdes de teste
utilizando um unico epoc Reader, utilize sempre uma (1) nova ampola para cada cartdo de
teste testado.

9.4.4 Utilizacao de ampolas para fluidos de CQ do hematdcrito

E possivel testar um ou varios cartdes de teste utilizando uma Unica ampola. Os fluidos de
controlo do hematdcrito ndo sdo sensiveis a gases. Os fluidos ndo requerem tratamento
especial para impedir a contaminagao pelo ar.

9.4.5 Correccao da temperatura para fluidos de CQ de gases no sangue

temperatura ambiente afecta os niveis de gas no fluido. Manuseie sempre

f Os niveis de gas em fluidos variam consoante a temperatura. Um desvio da
cuidadosamente o fluido para evitar qualquer aquecimento ou arrefecimento.
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Estd comprovado que os resultados de pCO2 e de pO: sdo inversamente afectados pela
temperatural?. Os valores-alvo e os intervalos indicados nas folhas de atribuicdo de valores
podem ser ajustados, de modo a ter em conta os efeitos da temperatura ambiente, utilizando
a tabela 9.3, abaixo.

Por exemplo, se a temperatura ambiente em laboratoério estiver compreendida entre 15 e
17 °C e o intervalo de pO:2 for de 135 a 155 mmHg, o intervalo pode ser ajustado adicionando
9,5 mmHg ao limite superior e inferior de modo a obter um intervalo ajustado de (135+9,5)

para (155+9,5) = 144,5 para 164,5 mmHg.

Parametro |Nivel 15-17°C |18-20°C |21-23°C |24-26°C |27-28°C |29-30°C
pCO-2 ~70mmHg 1,6 0,8 0,0 -0,8 -1,5 -2,0

pO2 ~55mmHg 4,0 2,0 0,0 -2,0 -3,6 -5,0

pO2 ~95mmHg 6,9 3,5 0,0 -3,5 -6,3 -8,6

pO2 ~145mmHg 9,5 4,8 0,0 -4,8 -8,7 -11,9
Parametro |Nivel 15-17°C |18-20°C |21-23°C |24-26°C |27-28°C |29-30°C
pCO- ~9,33kPa 0,22 0,11 0,00 -0,11 -0,20 -0,27
pO:2 ~7,33kPa 0,53 0,26 0,00 -0,26 -0,48 -0,66
pO2 ~12,66kPa |0,92 0,46 0,00 -0,46 -0,84 -1,15
pO2 ~19,33kPa_ |1,27 0,63 0,00 -0,63 -1,16 -1,59

Tabela 9.3. Correccdo da temperatura para valores-alvo de pCO2 e pO2 em Fluidos de
controlo aquosos.

9.4.6 Procedimento

Todos os Fluidos de controlo aquosos, incluindo amostras de testes de competéncia, tém de
ser submetidos a um teste de GQ quando o sistema epoc for utilizado (ver a secgdo
“Funcionamento do sistema epoc” no manual do sistema epoc para obter mais informacdes
sobre a seleccdo de testes de GQ).

A funcionalidade Teste de GQ tem as seguintes caracteristicas:

e Os simbolos de intervalo reportavel ">" e "<" ndo sdo usados para marcar resultados de
teste fora do respetivo intervalo reportavel, portanto o utilizador pode testar niveis no
intervalo reportavel ou um pouco fora do mesmo. Consulte a secgdo "Administracdo do
epoc Host" deste manual para mais informacao acerca da personalizacdo dos intervalos
reportaveis;

e O Resultado do hematocrito é reportado como "ndo corrigido", ou seja, o resultado nao
tem em conta a concentragdo de sdédio da amostra. Tal permite uma avaliagdo
independente do Sensor de hematdcrito pelo Sensor de sdédio. Nota: o desempenho do
Sensor de sédio é verificado em separado;

e Ajustes aos calculos da matriz de fluidos;

e Os resultados dos Testes de GQ sao armazenados em separado dos resultados de testes
sanguineos, no epoc Enterprise Data Manager.

Imediatamente antes da utilizacdo, agite vigorosamente a ampola durante pelo menos quinze
segundos para reequilibrar gases com a solugdo. Enquanto é agitada, deve segurar a ampola
entre o polegar e o dedo indicador para evitar aquecer a solucao.

Rode cuidadosamente a ampola para colocar novamente a solugdao no fundo da ampola. Deixe
as bolhas subirem entre agitar e antes de abrir a ampola.

Proteja os dedos com gaze, tecido ou luvas.

Para preservar gases no fluido, transfira imediatamente o fluido da ampola para uma seringa
simples, aspirando-o lentamente através de uma agulha de didmetro grande ou ponta romba.

Sem demoras, coloque o fluido no cartdo de teste.
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9.4.7 Transferir com a seringa

Para transferir fluidos de controlo de uma ampola para o cartao de teste, a Epocal recomenda
a utilizacdo de seringas normais de 1 mL ou 3 mL e agulhas rombas de calibre 16-20. Extraia
cuidadosamente mais de 1 ml do fluido da parte de baixo da ampola.

Durante a extracdo, pode ficar ar preso entre o é&mbolo da seringa e o fluido. Nunca tente
expeli-lo. Este ar esta suficientemente longe para ndo afetar a solugdo que se situa proxima
da ponta da seringa. Contudo, uma bolha de ar que percorra a amostra iria contamina-la ao
longo do seu volume inteiro.

Sempre que extrair uma corrente de bolhas de ar para o interior da seringa, ou uma bolha de
ar se alojar na proximidade da ponta da seringa, elimine tanto a seringa como a ampola.
Comece novamente com uma nova seringa e ampola.

Antes de injetar fluido no cartdo de teste, lance algumas gotas da seringa.

Retire a agulha romba e aplique o luer da seringa na porta de introducao de amostra do cartdao
de teste, tal como durante um procedimento normal de analise sanguinea.

9.5 Folhas de dados de atribuicao de valores

As atribuicbes de valores sdo especificas por lote e software (configuragdo de sensor) e é
necessario utilizar as Folhas de dados de atribuicdao de valores (Value Assignment Datasheets,
VAD) adequadas.

As Folhas de dados de atribuicao de valores contém valores-alvo e intervalos aceitaveis para
Fluidos de controlo aquosos e verificacao da calibracao no sistema epoc.

As Folhas de dados de atribuicdao de valores (VADs) para impressao e as Folhas de dados
de atribuicao de valores electrénicas (eVAD) para o Sistema epoc estdo disponiveis em alere-
epoc.com, separador Customer Resource Center (Centro de recursos para cliente). Consulte
0 Anexo E "Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade melhoradas para o
sistema epoc" no final do manual do Sistema epoc para obter mais detalhes sobre obtencdo
e utilizagdo eVAD.

Nunca utilize valores-alvo ou intervalos de folhetos informativos fornecidos com fluidos de
controlo.

Os valores-alvo e os intervalos sao estabelecidos para valores medidos do sistema
{ E epoc. O CQ para valores calculados é alcangado através da realizacdo de CQ nos
valores medidos, os quais sao utilizados para processar os valores calculados.

Certifigue-se de que sdo utilizadas impressoras de alta resolucdo ao imprimir VAD,
para facilitar a leitura de cédigos de barras de lotes de fluidos de CQ (Cédigo 128B).

Cada Folha de dados de atribuicdo de valores (VAD) é identificada pelo nome do fluido, nivel,
nimero de lote e versdo de configuracdo do sensor do sistema epoc e versao eVAD
correspondente. As VADs alteram-se com as alteracbes de configuracdao do sensor e
alteracbes no controlo dos numeros de lote do fluido. Certifique-se de que todas as
informacdes estao correctas, quando utilizar uma VAD para determinar a aceitabilidade dos
seus resultados. A versdo de configuracao do sensor do sistema epoc esta localizada no menu
Ajuda > Acerca de do epoc Host.
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9.5.1 Valores-alvo (valores médios)

Os valores-alvo (valores médios) sdo determinados em fabrica, mediante o teste de multiplas
ampolas de cada nivel, utilizando varios lotes de cartGes de teste epoc com varios Readers.

Para estabelecer valores-alvo, as amostras sdo analisadas apds o equilibrio no intervalo de
temperatura de 21-23 °C. Os valores de pCO2 e pO2 variam em proporcao inversa em relacédo a
temperatura, em cerca de 1%/°C. Consulte a seccao 9.4.5 Correcao da temperatura para fluidos
de CQ de gases no sangue e para obter informacdes sobre como ajustar os intervalos de pO: e
pCO2 que se encontram fora do intervalo de temperatura de 21-23 °C.

Além disso, para determinar valores-alvo, as amostras sd@o analisadas a uma pressao atmosférica
de, aproximadamente, 760 mmHg. As leituras de pCO: serdo afetadas de forma insignificante pela
pressdo barométrica, PB. As leituras de pO2 diminuirdo (2 mmHg + 6%) por 100 mmHg da pressao
barométrica a menos de 760 mmHg. Por conseguinte, antes de comparar as leituras gasosas com
as atribuigdes de valores publicadas, as leituras de pO2 tém de ser corrigidas do seguinte modo:

pOxrigide = |ejtura de pO2 + (2 mmHg + 6% da leitura de p02)-(760 mmHg-PB[mmHg])/100 mmHg

Por exemplo, se a leitura de pO2 corresponder a 150 mmHg e a PB = 630 mmHg, a leitura corrigida
de pO: para esta altitude sera de

pO; @rgido = 150 + (2+ 6% - 150)-(760 -630)/100 = 150 + (2+9) - 1,3 = 164,3 mmHg

As correcdes acima foram desenvolvidas com base nos efeitos conhecidos da PB na pressao
gasosa parcial das solugGes aquosas, além de outros fatores especificos do sistema epoc.

Os valores-alvo sdo especificos do sistema epoc. Os resultados obtidos a partir de fluidos
aquosos podem divergir dos resultados obtidos através de outros métodos, devido aos efeitos
de matriz da amostra.

9.5.2 Intervalos

Os intervalos apresentados representam o desvio maximo esperado quando o desempenho dos
fluidos e dos cartdes de teste é adequado. Se os resultados estiverem fora dos intervalos
especificados, consulte a seccdo Resolucao de problemas e mensagens de erro do manual.

Os intervalos para os fluidos de controlo e os fluidos de verificagdo da calibracdo nas Fichas de
Dados de Atribuicao de Valores sdao determinados para leituras individuais (n=1). Os intervalos de
verificacdo da calibracdo para a média de trés leituras (n=3) podem ser fornecidos mediante pedido.

9.5.3 Referéncias
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10 Cuidados a ter e manutencao do sistema epoc®

10.1 Informacgdes gerais

((_)\ Siga sempre as precaucdes de seguranca quando manusear o epoc Reader, o epoc
\y/

Host e os cartdes de testes epoc, para evitar a exposicdo a agentes patogénicos no
sangue.

Nunca tente limpar ou descontaminar o interior do epoc Reader. Se o sangue tiver sido

(‘S%\ introduzido no epoc Reader, desligue o Reader e coloque-o num saco de plastico, com

uma etiqueta de risco bioldgico. Contacte o distribuidor da Epocal para providenciar o
envio do Reader para reparacao.

Consulte o guia aprovado do CLSI sobre "Proteccdo dos trabalhadores de laboratério
contra infeccbes adquiridas no local de trabalho" para obter informagdes sobre boas
praticas laboratoriais e proteccao contra agentes patogénicos infecciosos mais graves.

10.2 Cuidados a ter com o sistema epoc

O sistema de analise sanguinea epoc requer niveis minimos de conservagdo e manutengao.

Sdo recomendadas as seguintes praticas gerais:

1.

2.
3.

o v

Desligue o epoc Reader e o epoc Host quando ndo estiverem a ser utilizados, para
conservar a vida util da bateria.

Guarde o Reader e o Host num local seguro quando nao estiverem a ser utilizados.

Durante a utilizagdao e o armazenamento, o Reader e o Host devem ser mantidos num
local seco.

Verifique periodicamente o estado dos fios e cabos do adaptador de CA, para verificar se
apresentam desgaste e garantir a integridade das ligacbes eléctricas.

Mantenha este manual do sistema epoc disponivel ao operador e ao administrador.
Certifique-se de que o manual do sistema epoc estd completo e actualizado.

10.3 Limpeza

> BB B

Siga os procedimentos de limpeza abaixo indicados para tratar do sistema epoc.
O incumprimento destas instrucGes pode originar danos irreparaveis no
dispositivo.

N3o exponha os contactos eléctricos a solugdes de limpeza.

Nunca mergulhe o epoc Reader nem o epoc Host em qualquer liquido. Nunca permita
o contacto de liquidos nas areas do interruptor de membrana ou de acoplamento.

Nunca aplique liquido directamente em qualquer parte interna ou externa do epoc
Host ou Reader.
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Nunca tente:

1. Limpar o interior da ranhura de insercao de cartdes do Reader.
2. Limpar um cartdo de testes.
3. Submeter a esterilizagao ou autoclave quaisquer partes do sistema epoc.

Métodos de limpeza geral
Nao permita a entrada de qualquer liquido no epoc Reader ou no epoc Host nem o respectivo
contacto com os componentes eléctricos.

Limpe o epoc Reader e o epoc Host com um pano macio e humido ou uma compressa,
utilizando uma das seguintes opgoes:

e Detergente suave ou produto de limpeza nao abrasivo;
e Alcool;

e Agua e sabdo;

e Solucdo de lixivia de uso doméstico a 10%.

Método de descontaminacao

Proceda a descontaminacdo do epoc Reader ou epoc Host quando tiver sido derramado sangue
no dispositivo, para evitar a exposicdo a agentes patogénicos no sangue.

Use luvas adequadas para realizar o seguinte procedimento:

1. Prepare uma solucdo de lixivia de uso doméstico a 10% (nove (9) partes de agua da
torneira para uma (1) parte de lixivia de uso doméstico). Recomenda-se que a solugdo
seja preparada no proprio dia.

2. Mergulhe varias compressas na solucdo de lixivia. Ao remover a compressa da solucgdo, é
necessario torcer para retirar o excesso de liquido.

3. Esfregue cuidadosamente com uma ou mais compressas humidas todas as areas que
contenham sangue seco, até que estejam totalmente limpas.

4. Depois de remover todas as manchas, limpe todas as superficies duas vezes com
compressas limpas e mergulhadas na solugdo de lixivia. Certifique-se de que a solugdo de
lixivia esta em contacto com a superficie durante trés (3) minutos antes de a retirar.

5. Mergulhe compressas limpas em agua morna da torneira e torca para retirar o excesso de
liquido. Limpe todas as superficies e deixe-as secar antes de ligar quaisquer componentes
do sistema epoc.

6. Cologue as compressas usadas num recipiente para desperdicios de risco bioldgico.

10.4 Manutencao

O epoc Reader e o epoc Host ndo requerem manutencao ou ajustes. Na eventualidade de
ocorréncia de uma falha no funcionamento do Reader ou Host, contacte a Epocal para
providenciar a reparagao.

A bateria recarregavel do Host pode ser substituida pelo utilizador. Consulte as instrucoes
para remover a bateria do Host, no guia de inicio rapido do epoc Host.

A bateria recarregavel do Reader e a tampa da bateria podem ser substituidas pelo utilizador.
Consulte as instrucdes abaixo.

Os pés de borracha do Reader podem ser substituidos pelo utilizador. Consulte as instrugdes
abaixo.
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Substituicao da bateria do epoc Reader

Parafuso da tampa
da bateria

Patilha de
orientagdo do
conector

1) Remova o parafuso que une a tampa da bateria ao
Reader utilizando uma chave de parafusos Philips 0 ou
3/16" (dependendo do tipo de parafuso do Reader).

2) Retire a tampa da bateria do Reader.

3) Remova cuidadosamente a bateria do respectivo
compartimento para permitir o acesso a ligacdo por cabo
ao Reader.

Puxar o conector para
fora a partir daqui

4) Desligue cuidadosamente a bateria do Reader.
Pode ser atil a utilizagdo de uma pinca para puxar o
conector para fora.

5) Ligue o conector da nova bateria ao epoc Reader. A
patilha de orientacdo do conector deve ficar visivel,
conforme apresentado na imagem.

6) Cologue a nova bateria no respectivo
compartimento. Coloque o0s respectivos fios na
localizagdo apresentada. Certifique-se de que a bateria
fica bem assente, sem fios por baixo ou por cima.

Colocar os fios nesta ranhura Certificar-se de que ndo ha fios
por cima da bateria
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7) Instale a tampa da bateria inserindo
a respectiva dobradica a um angulo aproximado de
30° atras da bateria. Tem de ser aplicada pressdo na
extremidade da tampa para que as dobradicas
encaixem no devido lugar. A tampa da bateria pode
entdo ser fechada correctamente.

8) Fixe a tampa enroscando o parafuso
removido, com uma chave de parafusos Philips 0 ou
3/16". Nao aperte o parafuso em demasia, para
evitar danos no plastico.

Substituicao da tampa da bateria do epoc Reader

Alguns passos deste procedimento sao muito semelhantes aos da substituicdo da bateria,
conforme descrito acima. Consulte as imagens acima para identificar o parafuso que une a
tampa da bateria ao Reader e verificar o angulo a que a dobradica da tampa deve ser
colocada.

1)

2)
3)

4)

5)

Remova o parafuso que une a tampa da bateria ao Reader utilizando uma chave de
parafusos Philips 0 ou 3/16".

Retire a tampa da bateria do Reader.

Nao mova a bateria nem os cabos; a instalagdo esta feita de modo a facilitar a
substituicao da tampa da bateria.

Instale a nova tampa da bateria inserindo a respectiva dobradica a um angulo
aproximado de 30° atrds da bateria. Tem de ser aplicada pressao na extremidade da
tampa para que as dobradicas encaixem no devido lugar. A tampa da bateria pode
entdo ser fechada correctamente.

Fixe a tampa enroscando o novo parafuso fornecido com a tampa da bateria de
substituicdo, com uma chave de parafusos Philips 0 ou 3/16". Nao aperte o parafuso
em demasia, para evitar danos no plastico.
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Substituicao dos pés de borracha do epoc Reader

Os pés de borracha encontram-se em cinco localizacGes:

A substituicdo apenas € necessaria se algum dos pés cair do epoc Reader.

1) Remova quaisquer residuos de adesivo nos locais em que faltarem pés de borracha
utilizando alcool e um pano que ndo largue fios. Aplique alcool no pano e torca para
retirar o excesso de liquido antes de tocar na superficie do Reader.

2) Deixe que o alcool seque antes de colocar os novos pés de borracha.

3) Retire o novo pé de borracha da respectiva pelicula protectora e pressione-o sobre o
local limpo na parte inferior do epoc Reader. Recomenda-se a utilizacdo de luvas para
este passo, de modo a evitar a contaminagdo das superficies adesivas.
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|l Teoria da operagao

11.1 epoc® Host

O epoc Host é um Computador Portatil com Aplicacdo epoc Host instalada de fabrica. O epoc
Host é dedicado a utilizacdo com o Sistema de Analise Sanguinea epoc. Ndo é permitida a
utilizacao de outras aplicacbes de software no epoc Host.

O epoc Host comunica directamente com o epoc Reader para adquirir:

e Dados para identificar Tipo de Cartdo de Teste, Numero de Lote e Data Limite
e Sinais eléctricos brutos digitalizados gerados por Sensores do Cartdo de Teste
e Sinal de Pressdao Barométrica

e Trés (3) Sinais de Temperatura

e Sinais eléctricos ndo processados digitalizados do teste CQ Electrdnico interno

O epoc Host:

e Envia instrugbes ao epoc Reader

e Determina erros operacionais a partir de sinais CQ nao processados

e Calcula concentracdes de Analitos a partir de dados digitais ndao processados
e Apresenta Resultados de Teste com valores numéricos

e Actualiza o relégio interno e o calendario

e Armazena todos os Registos de Teste, incluindo dados de verificacdo de
qualidade internos
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11.2 epoc Reader

11.2.1 Interface do Sensor

Sinais eléctricos do Mddulo do Sensor no Cartdo de Teste sdo recebidos pela Placa de Circuitos de
Interface do Sensor através do conector interno no epoc Reader. O Circuito de Interface do Sensor
amplifica e efectua a multiplexagem de Sinais Nao Processados do Sensor antes da digitalizacao.

11.2.2 Sistema Mecanico

A Entrada de Insercdo do Cartdo do epoc Reader inclui duas (2) superficies de contacto que
seguram o Cartdo de Teste apds a insercdo no epoc Reader.

Apos a insergdo do Cartdo de Teste na Entrada do Cartdo:
e O cddigo de barras no Cartdo de Teste é lido pelo Leitor de Cddigo de Barras no Reader
e A matriz de ligagGes no epoc Reader contacta o modulo que contém Sensores

e Dois (2) Blocos de Aquecimento no epoc Reader contactam a regidao do Sensor do Cartdo de
Teste, por cima e por baixo do Cartao de Teste, para manter a temperatura de 37 °C durante
o teste

ApOs a insergdo, o processo de engate do Cartdo de Teste activa o Motor que:

e desloca o Tampao da Valvula no Cartdo de Teste para abrir o Reservatério do Calibrador
vedado no Cartao de Teste

e desloca o Fluido de Calibracdo do Reservatorio do Calibrador para a Regido de Medigdo
que é o Canal Fluidico por cima do Modulo do Sensor no Cartdo de Teste

11.2.3 Multiplexagem e conversao analdgico-digital

O Conversor analdgico-digital converte os sinais analdgicos em formato digital e depois em
formato Bluetooth transmissivel sem fios.

Os sinais seguintes sao transmitidos por epoc Reader para epoc Host:
¢ Sinais potenciométricos, amperométricos e condutométricos do Circuito de Interface do Sensor
e Tensdo da bateria e temperatura interna do Reader

e Sinais de poténcia de Aquecimento e Sinais do sensor de temperatura de cada Bloco de
Aquecimento para manter a temperatura de 37°C durante o teste

e Dados do cddigo de barras adquiridos a partir do Cartao de Teste
e Pressdo Barométrica Ambiental medida pelo Transdutor de Pressdo

11.2.4 Sinais de Controlo Analdgicos

O epoc Reader aplica dois (2) tipos de Sinais aos Sensores:

1. um conversor digital-analdgico gera uma tensdo que € aplicada a Sensores Amperomeétricos

2. o circuito de condutividade AC gera tensdo de excitacdo AC (Corrente Alternada) que é
aplicada entre o sensor de condutividade e Terra (GND)

11.2.5Interface do Operador

Assim que o processo de medicao do epoc Host comecar, o Utilizador pode operar o epoc Reader
sem consultar o epoc Host, utilizando séries de pistas de audio e visuais do epoc Reader.
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11.3 Cartdo de Teste epoc

O Cartao de Teste epoc inclui os seguintes componentes principais:

e Invélucro de Plastico Moldado [1] com canais fluidicos, reservatorios e um recesso
onde o Moédulo do Sensor [2] estd montado de modo a que a superficie de contacto
exterior do modulo esteja nivelada com a superficie do cartdo e a superficie do sensor
interno do mddulo esteja voltada para os canais fluidicos do cartdo.

e 0O Mddulo do Sensor [2] é uma matriz de suporte da folha de epdxi de contactos do eléctrodo
de folha no lado externo e matriz de membranas de sensor no lado interno. As membranas de
sensor contactam electricamente os contactos de eléctrodos através de furos na folha de epoxi.
O Mddulo do Sensor é montado no cartdo e selado com adesivo sensivel aos UV.

e O Reservatorio do Fluido de Calibragdo embutido no corpo de cartdao contém cerca de 150
uL de fluido de calibragdo aquoso. O reservatoério é coberto por duas (2) camadas de Folha
de Aluminio Revestido de Polietileno [6, 7]. O fluido de calibracdo é selado dentro do
cartdo durante o fabrico por camadas de folhas de selagem térmica.

e O Tampao da Valvula [5] é selado dentro de camadas de folhas superiores e inferiores
no canal de efluentes do reservatorio do fluido de calibragdo. O accionamento do motor é
activado apos a insercao do Cartao de Teste no Reader de modo a que as puncgdes do
Tampdo da Valvula selem no canal de efluentes.

e O Rétulo Superior de plastico [3] é laminado e selado para o cartdo durante o fabrico
para formar cobertura sobre os canais fluidicos j@ moldados como calhas no cartdo.

e Um canal fluidico no cartdao moldado conecta o Reservatério do Fluido de Calibragédo ao
Mddulo do Sensor e depois a Camara de Residuos.

e O segundo canal fluidico conecta a Porta de Entrada da Amostra ao Médulo do Sensor e depois
a Camara de Residuos. A Porta de Entrada da Amostra inclui Vedacao da Porta da Amostra
[4] a base de silicone para vedar a ponta da Seringa durante a introdugdo da amostra.

¢ Rétulo inferior [8], branco e feito de plastico, inclui informacado do Cartdo de Teste impresso.

_‘-'-ff/_\
rotulo wpcrior@ \

tampdo
da valvula ]

invélucro
de plastico
moldado

médulo (:) _.._’ \ RGO e
do sensor | g
) o S

@ vedagdo da purla
da amostra

: folha de aluminio

revestido de polietileno

CARTAO MONTADO

ritulo inferior
(cédigo de barras)
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11.4 Modulo do Sensor

Médulo do Sensor:

e E um mddulo de cartdo inteligente adaptado para utilizagdo

e Inclui laminacdo de folha de epdxi de um lado

e Tem folha de cobre revestido de ouro do outro lado

e Matriz de eléctrodos e contactos sdo formados por folha de cobre de ouro
e Um furo através de epodxi esta localizado sobre cada local de eléctrodo

SUPERFICIE DE CONTACTO DO ELECTRODO DO MODULO

14 condutores 7
14 contactos i s 14 eléctrodos

folha de Epﬁ)ﬂ de ouro electrodos a contactos de ouro

y
fadad

barsiicd

SUPERFICIE DO SENSOR DO MODULO

multiplos contactos de ouro
ao bloco térmico no reader

.14 furos localizados sobre cada
folha de epdxi  m dos 14 eléctrodos de oura no lado do contacto do epdxi
|

2 furos de alinhamento
para montagemn do madulo no cartSo
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e 14 locais de eléctrodos no Médulo do Sensor
e Cada eléctrodo localizado por baixo de um furo através da folha de epdxi
e O perimetro de epoxi isola os eléctrodos uns dos outros

¢ As membranas de sensor activas electroquimicamente estdo depositadas na cavidade
formada por furo em cada local do eléctrodo

VISTA AO LONGO DO CANAL DO SENSOR DO MODULO ANTES DA IMPRESSAO DA MEMBRANA

epoxi 14 furos

N R e —

|

14 eléctrodos de ouro

VISTA AC LONGO DO CANAL DO SENSOR DO MODULO APOS A IMPRESSADO DA MEMBRANA
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11.5 Eléctrodos do Sensor

11.5.1 Método de Medicao

As medigOes sao executadas em amostras ndo diluidas. Os métodos nao diluidos também sdo
chamados métodos directos, considerando que os métodos que diluem a amostra sdo
chamados métodos indirectos.

Para os electrdlitos, os métodos indirectos medem a concentragdo de analito por unidade de volume
de plasma. Os métodos directos que medem a concentragdo de ides livres de analito por unidade
de volume de agua do plasma, podem ler até 7% mais do que os métodos indirectos, porque existe
um volume excluido ocupado pela proteina plasmatica e por lipidos que ndo é considerado em
medigdes indirectas. No entanto, o resultado normalmente fica somente 3-5% acima, porque parte
do analito é ligada a proteina. Quando ha discordancia entre os métodos, como quando o paciente
tem niveis de proteinas ou lipidos totais anormais, é reconhecido pela indUstria como uma
interferéncia no método indirecto, o método directo dando o resultado clinicamente correcto para
electrolitos'. Em niveis normais de proteina e lipidos, o desfasamento sistematico entre os métodos
€ geralmente corrigido em instrumentos de medicdo directos comerciais, de modo a que os
intervalos normais para todos os instrumentos estejam de acordo. Na fabrica, os sensores epoc sao
calibrados de modo a que os intervalos normais estejam de acordo com os métodos de referéncia
indirectos em niveis normais de proteina total e lipidos.

A medicdo direta de hematdcrito pela técnica condutométrica dd um resultado relacionado com a
fracdo de volume excluido ndo condutora do fluido da amostra. O volume de glébulos vermelhos é
o componente predominante do volume ndo condutor, mas as proteinas, os lipidos e os glébulos
brancos também contribuem. Leituras do hematocrito elevadas s3do esperadas em niveis
anormalmente elevados destes componentes. Leituras do hematdcrito reduzidas sdo esperadas em
niveis anormalmente baixos de proteina, tais como os encontrados em amostras diluidas colhidas
em pacientes submetidos a bypass cardiopulmonar. O desequilibrio osmético causa uma
discrepancia entre as medicGes diretas (condutométricas, centrifugadas) e indiretas (Coulter) por
causa da variacao no volume globular médio.

Os trés (3) tipos de medicbes de sensor utilizados no Cartdo de Teste epoc sdo -
potenciométricas, amperomeétricas e condutomeétricas.

Em potenciometria®*, (para sédio, potassio, cloreto, calcio ionizado, pH e pCO2) o potencial de
circuito aberto de um elétrodo do sensor revestido de membrana (que é sensivel a concentragdo
do analito) é medido em comparacdo com um elétrodo de referéncia (que é aproximadamente nao
sensivel). A medicdo é executada por um amplificador operacional de alta impedancia de entrada
no epoc Reader conectado a cada um dos pares de elétrodos que incluem o elétrodo do sensor e o
elétrodo de referéncia.

A diferenga de potencial, V, entre o par de eléctrodos segue a equacao de Nernst modificada
(equacao Nicolsky), que é

V =V, +sLOG(C + )

onde C é a concentracdo do analito a ser medida e S, a inclinagdo da resposta do eléctrodo, é cerca
de 60mV por década de alteracdo da concentracdo para um analito univalente (pH, K, Na, pCO2) e
cerca de 30mV por década para bivalente (iCa). Vo é uma constante. O termo a = XK;Ci modela
os efeitos combinados dos interferentes do tipo | na concentragdo Ci, com K; sendo o coeficiente de
interferéncia. Quando a medigdo inclui uma calibragdo, sendo os eléctrodos imergidos primeiro num
fluido de calibracgdo com concentracdo, Cel, depois no fluido da amostra com concentracdo
desconhecida, Csmpl, 0 sinal do sensor calibrado é a diferenca, AV, entre a diferenca de potencial na
amostra e o calibrador fornecido por
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C
AV =+sLOG———

Um melhoramento na equagdo acima incorpora offsets (desvios) mV altamente reproduziveis
e bem caracterizados

ANVeorr=AVraw+ [

Em amperometria? (para pO2, glicose, lactato e creatinina) a corrente i que flui através de um
elétrodo indicador amperométrico revestido de membrana para o elétrodo terra é medida
quando o elétrodo indicador estd colocado num potencial fixo em relagdao ao elétrodo de
referéncia. Na medigdo amperomeétrica de oxigénio dissolvido, o elétrodo reduz seletivamente
a espécie do analito que se difunde através da membrana que cobre o elétrodo. Na medicdo
amperométrica de glicose, lactato e creatinina, o analito difunde-se através da membrana
superior e é transformado enzimaticamente em peroxido de hidrogénio, que é ainda mais
reduzido a um pequeno potencial negativo utilizando uma peroxidase de rdbano mediada por
redox, HRP, reacdo catalisada. A equagcao dominante para um sensor de resposta ideal e linear
(corrente limitada pela difusdo da membrana) é fornecida por:

onde r é agora o factor de resposta do eléctrodo (amperes por concentracdo de unidade, no
caso do sensor de glucose ou amperes por pressao parcial de unidade no caso do sensor de
oxigénio). Quando a medicdo inclui uma calibragdo, o sinal do sensor calibrado, D, é a relagao
entre correntes do sensor na amostra e no calibrador.

D= Ismpl
i

cal

Portanto, a equagdo do sensor ideal é

Csmpl = Ccal D

Onde cca € a concentragdo do analito no fluido de calibracdo e/ou a pressao parcial de oxigénio
no calibrador, que é o valor no fluido aquoso de ar saturado (corrigido para a pressdo
atmosférica ao nivel do mar - 101,32kPa, através da medicdo da pressdo atmosférica real por
um sensor de pressao no Reader do cartdo). No caso real, o sensor desvia-se um pouco da
idealidade. Porque existe uma pequena corrente zero do sensor, o sinal do sensor calibrado
ndo passa por zero a uma concentracao zero e/ou pressdo parcial de oxigénio. Isto é
modelado por um angulo de intercepcdo, a e factor de sensibilidade, s, dando a equacao do
sensor modificado

Csmpl = Ccal M
(1-2a)
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O sinal do sensor calibrado D é ligeiramente ndo linear em concentragdes muito elevadas ou

pressdes parciais, o qual é modelado como uma série de poténcia com termos até i3. O sinal
do sensor calibrado modificado é fornecido agora por

. . 2 . 3
Ismpl + yllsmpl + y2|smpl

D= . . 2 . 3
Ical + yllcal + yzlcal

Um melhoramento na equagdo supracitada incorpora efeitos altamente reproduziveis e bem
caracterizados

Dcorr=Draw(1+0)

O hematdcrito € medido por condutimetria AC2. Um par de eléctrodos separados no canal de
fluxo é utilizado (para erros minimizados de impedéancia de contacto e de sedimentacdo de
globulos). O eléctrodo de alta condutividade a jusante também serve como o detector para
entrega de volume de amostra adequada. A medicdo emprega uma fonte de tensdo de 8kHz

com 320mV pico a pico. O sinal do sensor normalizado, D, é a relagdo entre a resisténcia do
sangue e a resisténcia do fluido do calibrador

D= Rog _ Phud (I7A)
Ra P (I1A)

D é, portanto, também igual a razdo de resistividade, porque as

constantes de célula geométrica (area efectiva A e comprimento do caminho |) sdo as mesmas
tanto na medicdao da amostra como no calibrador.

A base da medicdo condutométrica de hematocrito é o facto de que os gldébulos vermelhos
estdo cercados por uma membrana ndo condutora e a resistividade do sangue esta, portanto,
relacionada com o volume ocupado por gldbulos vermelhos ndo condutores. Isto é descrito

pela equacdo modificada de Maxwell-Fricke3, na qual a resistividade de sangue poid estd
relacionada com a resistividade de plasma ppism de acordo com,

1+bH

Poid = Lpism m

onde a e b sdo constantes e H é o hematdcrito (volume globular fraccionario).

A resistividade do plasma pode ser estimada pela resistividade do fluido do calibrador e pelo
valor de concentragdo de sddio medido na amostra Cna.smpl, relativo ao valor de sddio
conhecido no fluido do calibrador Cna.cal, de acordo com a equacéo

P plsm = Cpcal

onde c é a funcdo de concentragdo de sdédio e de proteina total (fraccdo de volume ) em
sangue normal. Portanto,
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Peal 1-aH

D= Lo _ c@+bH)

11.5.2 Componentes de Eléctrodo
1. Eléctrodo de pH

0O sensor de pH é composto por um eléctrodo selectivo a ido de membrana de PVC plastificado*
gue contém o iondforo selectiva a pH tridodecilamina.

2. Eléctrodo de pCO:

O sensor de pCO:2 é um elétrodo modificado de Severinghaus %> que inclui uma superficie de
elétrodo de ouro revestida com uma camada interna que contém quinidrona, bicarbonato de
sodio e catalisador de anidrase carbonica, e uma membrana externa permeavel a dioxido de
carbono heterogéneo.

3. Eléctrodo de pO:

O sensor p0O2 é um eléctrodo modificado de Clarke*®> que compreende uma superficie do
catodo de ouro revestida com uma membrana permedvel a oxigénio heterogéneo.

4. Eléctrodo de Sadio

O sensor de sodio € composto por um eléctrodo selectivo a ido de membrana de PVC
plastificado* que contém a metilmonensina de sal de sddio selectivo a sodio.

5. Eléctrodo de Potassio

O sensor de potassio € composto de um eléctrodo selectivo a ido de membrana de PVC
plastificado* que contém o iondforo selectivo a potassio valinomicina.

6. Eléctrodo de Calcio Ionizado

O sensor de célcio ionizado é composto por um eléctrodo selectivo a ido de membrana de PVC
plastificado* que contém o tetrametil-butil-fenil fosfato de sal de calcio selectivo a calcio ionizado.
7. Eléctrodo de Cloreto

O sensor de cloreto é composto por um elétrodo seletivo a ido de membrana de PVB
plastificado4 que contém o iondforo seletivo a cloreto de amdnio de metilo de ridodecilo.

8. Eléctrodo de Glucose

O sensor de Glucose é um eléctrodo de perdxido de hidrogénio que compreende uma superficie do
catodo de ouro revestida com uma camada interna que contém oxidase de glicose?, peroxidase
(HRP) e um mediador redox (ABTS, isto €, 2,2’-azino-bis(3-etilbenzotiazolina-6-acido sulfénico) sal
diamonio) e uma membrana externa permeavel de oxigénio heterogéneo.

9. Eléctrodo de Lactato

O sensor de Lactato é um eléctrodo de perdxido de hidrogénio que compreende uma superficie do
catodo de ouro revestida com uma camada interna que contém oxidase de lactato, peroxidase

(HRP) e um mediador redox (ABTS, isto €, 2,2'-azino-bis(3-etilbenzotiazolina-6-acido sulfénico) sal
diamonio) e uma membrana externa permeavel a oxigénio heterogéneo.

10. Eléctrodo de Creatinina

O sensor de Creatinina é um elétrodo de perdxido de hidrogénio que inclui uma superficie do catodo
de ouro revestida com uma camada interna contendo as enzimas creatinina amidohidrolase,
creatina amidinohidrolase e sarcosina oxidase, peroxidase (HRP) e um mediador redox, uma
camada intermédia de despistagem da creatina contendo as enzimas creatina amidinohidrolase,
sarcosina oxidase e catalase e uma membrana exterior, permeavel a oxigénio heterogéneo.

11. Eléctrodos de Hematocrito
Dois eléctrodos de ouro.
12. Eléctrodo de Referéncia

O eléctrodo de referéncia € uma estrutura do tipo ponte de sal* com um par redox na
superficie do eléctrodo revestida por uma membrana que contém electrolito ponte de sal
permeavel a vapor de agua heterogénea.
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11.6 Controlo de Qualidade e Sistema epoc

11.6.1 Introducao

Existem dois (2) tipos de procedimentos de controlo de qualidade na utilizagdo rotineira em
analisadores clinicos de hoje que sdo aceites sob as directrizes CLIA: CQ tradicional
(especificado no regulamento original CLIA 1988%) e CQ equivalente (descrito agora na
actualizagdo CLIA de 20037).

A O CQ equivalente ndo é um substituto para Controlos de Qualidade externos. Siga os
requisitos federais, estatais e locais para testes de controlo de qualidade.

O CQ tradicional utiliza controlos de fluido (pseudo-amostra) submetidos a um analisador
intermitentemente (mas pelo menos dois (2) niveis uma vez por dia de acordo com o CLIA 88)
entre as amostras do paciente. Os designs tradicionais do analisador empregam componentes
reutilizdveis para o procedimento de teste (reagentes, sensores, canais fluidicos e cdmaras de
medicdo). Devido ao facto de estes componentes serem reutilizaveis, podem estar propensos a
degradacdo ou contaminacdo durante a utilizacdo normal. Os modos de falha deste tipo incluem
contaminagdo quimica introduzida por uma amostra que se estende para execugdes sequenciais
multiplas, entupimentos de condutas de fluidos ou cédmaras de medicdo causando problemas
fluidicos multiplos incluindo empolamento da amostra, formacdo de fibrina sobre elementos
sensores, envelhecimento e perda de inclinacdo de resposta de sensores e semelhantes. Devido a
persisténcia destes problemas, eles podem causar erros em multiplos ensaios subsequentes até a
condicao ser detectada por uma pseudo-amostra CQ e ser corrigida pelo operador. E precisamente
porque os erros persistem que eles podem ser detectados pelo CQ da pseudo-amostra. Os erros
esporadicos, aqueles que ocorrem numa Unica execugao de amostra, ndo sdo efectivamente
detectados pelo CQ da pseudo-amostra tradicional.

O sistema epoc utiliza procedimentos de CQ que tém sido desenvolvidos especificamente para a
utilizagdo em dispositivos que empregam cartdes de teste de utilizacdo Unica. Estes procedimentos
de CQ sdo agora bem aceites pela indUstria e tém sido aceites como validos pelo CLIA e CQ
Equivalente autorizado. O principio por detras desta abordagem é que numa aplicagdo point-of-
care ou numa implantacdo de laboratdrio estatistico, em que ha uma actuagdo imediata sobre os
resultados dos testes, é importante detectar o erro no momento em que ele ocorre. Também ndo
¢ eficaz utilizar como metodologia primaria de deteccdo de erros um CQ da pseudo-amostra que
dependa de uma persisténcia de erro para detecgdo de erros.

Como o sistema epoc emprega cartdes de teste de utilizagdo Unica, ndo inclui os componentes de
analisadores tradicionais multi-uso que sdo mais propensos ao erro persistente. Os modos de erro
dominantes em dispositivos de utilizacdo de unidade como o sistema epoc sdo de natureza
esporadica, afectando somente o cartdo instantdneo a ser utilizado. Assim, a abordagem utilizada
no CQ equivalente pelo sistema epoc emprega uma bateria de testes internos de controlo de
qualidade que sdo executados pelo sistema cada vez que um teste for executado, suprimindo
resultados quando uma condigao de erros for detectada. Cada teste comega com sensores novos e
um fluido de calibracdo novo. A resposta de conformidade dos sinais dos sensores aos fluido de
calibragdo novo é bem caracterizada por uma grande base de dados de testes executados na
Fabrica Epocal. Se o sinal do sensor for incaracteristico devido a falha no fabrico, no manuseamento
ou no armazenamento, o software do sistema ird suprimir o resultado.

Muito menos comuns sao os modos de erros persistentes que surgem de componentes do sistema
de teste que partilham uma histéria comum por mais de um teste. Estes incluem contaminacgdes do
epoc Reader que poderdo afectar uma série de resultados se ndo forem corrigidos ou o mau
funcionamento de um lote inteiro de cartdes de utilizacdo da unidade. Estas condicbes de erros
também sdo detectadas efectivamente na bateria de testes executados no cartdo em uso. Por
exemplo, as medi¢des CQ em linha também incluem testes CQ electrénicos do epoc Reader, que sao
executados apds conexdo com um epoc Host e antes de cada cartdo ser executado, irdo detectar a
contaminacdo do epoc Reader que podera originar operagdo incorrecta. Como garantia adicional sao
recomendados a aceitacdo do lote e procedimentos de monitorizacdo para a confirmacao de modos
de erro persistentes em cartdes de teste que poderdao estar danificados devido a fabrico, envio ou
armazenamento que nao estejam em conformidade com as normas.
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11.6.2 Visao geral do CQ do sistema epoc (iQC)

Cada vez que um Cartdo de Teste for analisado, existem multiplos testes de monitorizagao
em curso no plano de fundo que sao utilizados para controlar a qualidade do procedimento
de teste e assinalar os testes que ndo estejam em conformidade.

Existem trés (3) fases de testes CQ realizadas pelo sistema epoc:

1. Inicializagdo: Uma bateria inicial de testes cobrindo 2 niveis diferentes durante o intervalo
dinamico é executada pelo epoc Reader (teste CQ electronico do epoc Reader) cada vez que o
Reader se liga a um epoc Host. Além disso, os testes CQ séo executados pelo epoc Reader no
cartdo e no processo do operador apos a insergdo do cartdo durante a inicializagdo.

2. Na calibragao: Testes CQ executados para avaliar o cartdao e a conformidade dos
sensores durante o intervalo de calibracdo antes de a amostra ser introduzida.

3. Durante a medicao da amostra: Testes CQ executados para monitorizar o procedimento do
operador e a integridade da amostra durante e apds a introducdo da amostra.

Inicializacao Na Calibracao Amostra
epoc Reader v v v
Cartdes e teste v v v
Procedimentos v v
do utilizador
Integridade 4
da amostra

Juntos, estes testes fornecem uma protecgdo de largo espectro contra a operagdo incorrecta
do Sistema de Andlise Sanguinea epoc.

LimitagOes do Sistema epoc: o sistema epoc ndo deteta nem sinaliza problemas de
manuseamento da amostra pré-analitica. Ou seja, mede a amostra que recebe. Os erros
/ . \ pré-analiticos incluem hemdlise da amostra, degradacdo da amostra pelo envelhecimento
e anticoagulacdo inadequada, desgasificacdo ou gasificacdo de amostras nao-tratadas
anaerobiamente, contaminacdo com produtos quimicos interferentes decorrentes da
colheita incorreta de amostra. Estes erros de manuseamento da amostra ndo sdo
detetados e requerem formacao adequada do utilizador para o seu controlo e minimizagao.

A abordagem a deteccgao de erros no sistema iQC epoc tem base estatistica e é essencialmente
a mesma independentemente da categoria de medicao iQC. A partir de uma grande base de
dados de resultados de teste obtidos na fabrica:

1. O histograma de valores de conformidade para a medicao iQC é estabelecido.

2. A distribuicao de valores de medicdo iQC associados a uma nao-conformidade que conduz
a um erro analitico é estabelecida.

3. Os limiares ou limites para o valor de medicdo iQC que sdo a base para a decisdo de aceitar ou
rejeitar o teste sdo estabelecidos. Quando uma medicdo iQC cai dentro dos limites aceitaveis,
a execucao de teste procede para relatar um valor analitico. Quando uma medigdo cai fora dos
limites aceitaveis, o resultado analitico ndo é relatado, quer seja para um teste individual ou
para todo o cartao, dependendo do tipo de medicao e categoria de erro.
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11.6.3 Descricao detalhada do sistema epoc iQC

A tabela abaixo mostra em detalhe o alcance da actividade de deteccao de erros do sistema epoc.

Medicoes

Verificagoes

totais Em qué Tipo de medigao Medigao Quando de Procuras de
codigo de tipo & ~ .
1 barras do leitura optica s Na = integridade cartao prove_nlente de
- inicializacao ~ lote expirado
cartao do cartao
Contaminacao do
10 cada canal do|isolamento do canal i Na Integridade Reader: o erro
sensor do Reader inicializagdo | do Reader |persistente requer acgdo
correctiva
inicia'\lliiagéo Integridade
10 cada canal do|isolamento do canal i anbs a do Reader, [contaminagdo do cartdo /
sensor do cartdo introgu %0 do integridade fabrico
& do cartdo
cartao
10 cada sensor sinal ndo processado v,iouc Na calibragdo |ntegr|da~de |nte_gr|dade de fabrico /
do sensor do sensor do cartdo | envio / armazenamento
10 cada sensor sinal ndo processado dv(i,c)/dt Na calibragao |ntegr|da~de |nte.gr|dade de fabrico /
do sensor do sensor do cartdo | envio / armazenamento
10 cada sensor sinal ndo processado rms (v, i, o) Na calibragao |ntegr|da~de |nte.gr|dade de fabrico /
do sensor do sensor do cartdo | envio / armazenamento
ambos os . L Na calibragdo | integridade contacto anormal do
2 transiente térmico T ~ ~
aquecedores do sensor do cartdo | cartdo com o aquecedor
2 ambos os transiente de W Na calibragdo
aquecedores poténcia do sensor
sensor . ! - Na calibragdo |procedimento entrega d_o _callbrador €
1 P integridade fluidica c condutividade em
fluidico do sensor | do operador .
conformidade
sinal bruto do ) Na introducdo | Integridade | anormalidade do tempo
10 cada sensor sensor +dv(i,c)/dt da amostra | da amostra de subida do sensor
10 cada sensor sinal ndo processado d2v(i,o)/dt? Na introdugao | Integridade interferéncia
do sensor da amostra | da amostra
2 ambos os transiente térmico T Na introdugdo |procedimento| amostra fr_la foNra das
aquecedores da amostra | do operador especificagoes
2 ambos os transiente de W Na introdugdo [procedimento
aquecedores poténcia da amostra | do operador
sensor nl\_/e_l de Na introdugdo | Integridade segmento de ar na
1 fluidico condutividade do ° da amostra | da amostra amostra
segmento de ar
injeccdo demasiado
sensor largura do segmento Na introducdo |procedimento rapida da amostra
1 o : t ~
fluidico de ar (baixo) da amostra | do operador | causando segmentagao
de fluido
1 sensor largura do segmento Na introdugdo [procedimento | |nJecc;ado dema15|adod
fluidico de ar (alto) ° da amostra | do operador enta ou descontinua da
amostra
10 cada sensor sinal ndo processado dv(i,0)/dt Na amostra Integridade anormalidade da
do sensor da amostra amostra
10 cada sensor sinal ndo processado rms(v,i,c) Na amostra Integridade anormalidade da
do sensor da amostra amostra
2 ambos os nivel de poténcia W Na amostra
aquecedores
51005468 Rev: 04 Teoria da operacdo 11-12



1. Testes de inicializacao

Os testes de inicializagdo sdo executados apds conexdo e no inicio da execucdo de teste antes
da calibracao do sensor.

2. Testes Na Calibracao

Os testes Na Calibracdo iQC sdo executados apods o calibrador ser entregue ao agrupamento
de sensores. Durante o intervalo de calibragdo (estendendo-se por 150 a 175 segundos,
dependendo de condicdes térmicas ambientais) os sensores sdo aquecidos para 37 °C e
humedecem do estado de armazenamento seco no primeiro minuto, aproximadamente,
alcancando humedecimento em 60 - 100 segundos.

No cartdo, a funcdo do fluido de calibracdo ndo é a mesma que a de um fluido de controlo de
qualidade externo com uma média atribuida, SD e concentracdes Passa/Falha definidas. E
antes utilizado como um ponto de calibragdo Unico em cada teste. O processo iQC aplicado
durante a calibragao é detalhadamente descrito nesta seccéao.

3. Durante os Testes de Medicao da Amostra

A. Procedimentos do Operador

O sistema epoc foi concebido para operar de forma robusta nas mdos de individuos nao
formados em ciéncia de laboratério, isto &, profissionais de cuidados de salde no point of
care. O controlo de qualidade é completamente automatizado e invisivel para o utilizador.
A formacdo de laboratdrio ndo é necessaria para obter resultados fidveis. O sistema detecta
procedimentos incorrectos do operador quando estes ocorrem.

Por exemplo, o sistema ira sinalizar as condicGes seguintes e ndo fornecer um resultado de
teste quando:

e Utilizar um cartao expirado

e Voltar a utilizar um cartdo de teste ja utilizado
e Colocar uma amostra muito pequena

e Introduzir a amostra muito rapidamente

e Introduzir a amostra muito lentamente

e Introduzir a amostra no momento errado

B. Testes de Integridade da Amostra

O sistema também detecta anormalidades na amostra introduzida incluindo:
e Amostras com bolhas de ar

¢ Amostras com alguns interferentes
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11.6.4 Desempenho de validagao do sistema epoc incluindo iQC

Até recentemente, os regulamentos e padroes de acreditagdo laboratorial especificaram a utilizacao
de regimes de controlo de qualidade tradicionais, incluindo a utilizagdo diaria de materiais "de
controlo" liquidos.

A medida que as novas tecnologias semelhantes ao Sistema epoc se tornam disponiveis,
a comunidade tem reconhecido as limitagcdes de confiar em esquemas tradicionais, solicitando a
varias organizacoes de regulacdo e acreditacdo que modifiquem as suas normas em conformidade
com a situacao.

Muitos dos regulamentos e normas de acreditacdo recém-elaborados reconhecem o perigo de
indicar métodos especificos de realizacdo de um regime eficaz de Controlo de Qualidade. Além
disso, os métodos especificos ndo conseguem antecipar modificagdes tecnoldgicas futuras, por isso,
algumas organizagdes de regulacdo e acreditacao estao a mudar as suas normas para colocar no
director do laboratdrio a responsabilidade que um laboratdrio emprega em estabelecer e validar o
sistema de qualidade.

Os regimes de controlo de qualidade devem ser estabelecidos utilizando informacdo do fabricante
e da literatura cientifica.

E importante validar o desempenho do Sistema epoc e o regime de controlo de qualidade
recomendado para desenvolver a confianga pessoal na nossa abordagem aos desafios de colocar
um dispositivo de diagndstico nas maos de individuos ndo formados em ciéncia de laboratério.

E recomendado utilizar materiais adequados de controlo de qualidade comercialmente disponiveis
para dar cumprimento as autoridades reguladoras federais, estatais e locais que supervisionam a
sua instituicdo.

11.7 Referéncias

1. M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Chapter 27 of Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics-Fourth Edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Burns eds.,
Elsevier Saunders, St.Louis, 2006.

2. P. D'Orazio, M.E. Meyerhoff, “Electrochemistry and Chemical Sensors”, Chapter 4 in Tietz
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics-Fourth Edition, C.A. Burtis, E.R.
Ashwood, and D.E. Burns eds., Elsevier Saunders, St.Louis, 2006.

3. H. Fricke, A Mathematical Treatment of the Electric Conductivity and Capacity of Disperse
Systems, Physic. Rev., 24, pp575-587, 1925.

4. Consultar, por exemplo, W.E. Morf, The Principles of Ion-Selective Electrodes and of
Membrane Transport, Studies in Analytical Chemistry 2, Elsevier Publishing Co.,
Netherlands, 1981.

5. Consultar, por exemplo, O. Siggard-Andersen, The Acid-Base Status of Blood, 4t Edition,
Williams and Wilkins, Baltimore 1974.

6. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988; Final Rule. Federal Register.
28/Fev/1992

7. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988; Final Rule. Federal Register. Jan.
24,2003
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2Bl EspecificacOes do Cartao de teste BGEM

12.1  Especificagdes gerais do Cartdo de teste BGEM

12.1.1 Indicacles de uso - sistema epoc®

O sistema de analise sanguinea epoc destina-se a ser utilizado por profissionais
médicos com formagao como um aparelho de diagndstico in vitro para a analise quantitativa
de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar heparinizado ou nao anticoagulado
em laboratoério ou no point-of-care.

A configuracao do painel do Cartdao de teste aos electrélitos e metaboélitos dos gases
do sangue (BGEM) inclui sensores de pH, pCO2, pO2, sddio, potassio, cdlcio ionizado,
cloreto, glicose, lactato, creatinina e hematocrito.

As medicoes de pH, pCO2, pO:2 (gases do sangue) realizadas pelo sistema de analise
sanguinea epoc sdo usadas no diagndstico e tratamento de transtornos acido-base
indutores de perigo de vida.

As medicOes de s6dio e potassio realizadas pelo sistema de andlise sanguinea epoc sdo
usadas no diagnostico e tratamento de doengas que envolvem desequilibrios electroliticos.

As medicOes de calcio ionizado realizadas pelo sistema de anadlise sanguinea epoc sdo
usadas no diagndstico e tratamento da doenca da paratiredide, de uma série de osteopatias,
de doenca renal crdénica e de tetania.

As medigoes de cloreto realizadas pelo sistema de analise sanguinea epoc sao usadas no
diagndstico e tratamento de transtornos de electrdlitos e metabdlicos.

As medicoes de glicose realizadas pelo sistema de analise sanguinea epoc sdo usadas no
diagndstico e tratamento de perturbagdes no metabolismo dos hidratos de carbono,
incluindo a diabetes mellitus e a hipoglicemia idiopatica, e de tumores de células do ilhéu
pancreatico.

As medicOes de lactato realizadas pelo sistema de analise sanguinea epoc sao usadas para
avaliar o estado acido-base e sdo usadas no diagnostico e tratamento da acidose lactica
(acidez sanguinea anormalmente elevada).

As medicOes de creatinina realizadas pelo sistema de analise sanguinea epoc sdo usadas
no diagnostico e tratamento de determinadas doencas renais e na monitorizacdo de didlise
renal.

As medicoes de hematécrito realizadas pelo sistema de analise sanguinea epoc sdo usadas
para distinguir estados normais de volume sanguineo de estados anormais, como anemia
e eritrocitose.
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12.2  Configuracao e utilizagao do Cartao de teste

Os Cartdes de teste aos electrélitos e metabdlitos dos gases do sangue (BGEM) epoc
incluem os seguintes resultados de teste medidos e calculados.

Nota: O Cartao de teste BGEM epoc CT-1006-00-00 ¢ idéntico ao anterior, o Cartao de
teste BGEM epoc CT-1004-00-00, a excepcado de que o Cartao de teste BGEM epoc CT-
1006-00-00 apresenta sensores de creatinina e cloreto impressos nos furos dos sensores
previamente vazios.

BGEM epoc BGEM epoc
CT-1004-00-00 CT-1006-00-00
pH pH
pCO2 pCO:2
pO:2 pO:2
Sédio Na+ Sédio Na+
Potassio K+ Potassio K+
Calcio Ionizado Ca++ Calcio Ionizado Ca++
Glicose Glu Cloreto CI-
Lactato Lac Glicose Glu
Hematocrito Hct Lactato Lac
*Bicarbonato cHCOs- Creatinina Crea
*Didxido de carbono total Hematocrito Hct
cTCO2 *Bicarbonato cHCOs-
*Excesso de bases BE *Didxido de carbono total cTCO:2
*Saturagdo de oxigénio cSO2 *Excesso de bases BE
*Qxigénio alveolar A *Saturagdo de oxigénio cSO2
*Gradiente de tensao do *Intervalo de anides AGap, AGapK
oxigénio alveolar-arterial A-a | *Velocidade de filtracdo glomerular estimada eGFR,
*Relacao da tensdo do eGFR-a
oxigénio alveolar-arterial a/A | *Oxigénio alveolar A
*Hemoglobina cHgb *Gradiente de tensdo do oxigénio alveolar-arterial A-a
*Relagdo da tensdo do oxigénio alveolar-arterial a/A
*Hemoglobina cHgb
* valores calculados * valores calculados

Nota: alguns testes ndo estdo disponiveis em todos os mercados.

12.2.1 Estabilidade em armazenamento

Os cartOes de testes tém de ser sempre armazenados nas respectivas embalagens
& a temperatura ambiente, entre 15 e 30°C (59 a 86°F). Nunca armazenar em
equipamentos de refrigeragao ou permitir que os cartdes de testes congelem.

12.2.2 Informacao adicional

Consultar a Seccao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrucdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Seccdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.2.3 Timing do teste

O inicio de um teste da-se através do estabelecimento de uma ligagdo de comunicagdo
entre o Host e o Reader. O Cartdo de teste é removido da embalagem. O cartdo deve ser
imediatamente inserido no Reader. Durante um periodo de 165 segundos
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(aproximadamente) de calibragdo, o utilizador retira a amostra de sangue para teste. Apds
a calibracao estar completa, o indicador do Reader e o epoc Host informam o utilizador de
que o cartdo estd pronto para receber a amostra de sangue. O cartdo estd agora pronto
para a introducao da amostra e a amostra pode ser introduzida a qualquer altura a partir
de entdo até um maximo de 450 segundos (7,5 minutos). Passado esse periodo, deixa de
ser possivel introduzir amostras e o cartdo deixa de aceitar amostras. Aproximadamente
30 segundos apos a introducdo da amostra, o Host mostra os resultados analiticos do teste
e o cartdo pode ser retirado do Reader e colocado no contentor de lixo de risco biolégico.

12.2.4 Tipo de amostra

O sangue total fresco de fontes arteriais, venosas ou capilares é introduzido no cartdo
usando uma seringa ou um tubo de colheita de sangue epoc Care-Fill™. Consulte os
"Detalhes de colheita de amostras" a seguir quanto aos periodos de tempo em que se
considera que o sangue é fresco e, portanto, adequado para analise.

12.2.5 Volume da amostra
Pelo menos 92 microlitros.

Nota: A capacidade do tubo capilar Care-Fill epoc € de 90 microlitros mais o volume de ar
que é empurrado atras da amostra quando o émbolo é completamente pressionado, o que
resulta numa capacidade superior a 92 microlitros.

12.2.6 Colheita de amostra

O sistema epoc foi concebido para analise sanguinea no point-of-care. Teste as
amostras imediatamente ap6s a sua colheita, de modo a obter resultados que
representem com a maxima fiabilidade o estado do paciente.

Note que todos os testes do sistema epoc sdo categorizados como tendo uma complexidade
moderada (estatuto indispensavel) ao abrigo da norma CLIA.

Utilizar sempre uma seringa em conformidade com a norma IS0594-1 para
introduzir a amostra.

O sistema epoc destina-se a ser usado apenas com amostras de sangue
total fresco. Nao utilizar amostras coaguladas.

> B>

Utilizar sempre luvas de proteccdo ao manusear amostras de sangue.

A amostra usada no preenchimento de um Cartdo de teste deve ser colhida
e manuseada correctamente, de modo a assegurar que os resultados
representam o estado actual do paciente.

As amostras de sangue devem ser colhidas tendo em conta as politicas e os
procedimentos da instituicdo. Seguir sempre as instrugdes especificas
fornecidas por outros fabricantes de material médico ao examinar a
informacgdo desta secgao.

Quando houver necessidade de anticoagulantes, usar exclusivamente
heparina como anticoagulante.

> BB

Ver a tabela abaixo para opcGes adicionais de testes especificos e métodos de colheita de
amostras.
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Detalhes de colheita de amostras
(consultar também as Referéncias no final da presente subseccao)

Seringas
e Plasticas, de 1 ou 3 ml
¢ Sem anticoagulante,

Tubos de vacuo
¢ Com heparina Li ou Na
e Sem

Tubos capilares

e Apenas tubos
capilares epoc

min para evitar efeitos
da glicdlisel3

ou Na (nao usar NaF)

e Teste em menos de 5 min
para evitar efeitos da
glicolise!3

Teste requer execucio no anticoagulante,requer Care-Fill
espaco de 3 a 5 min. execugao imediata.
e Com heparina Li ou Na Note-se que alguns
« Com heparina dispositivos de
balanceada colheita podem conter
activadores de coagulo.
pO2 e Seringas ndo geladas 12 | ¢ N&o recomendado! e Teste em menos
e Teste em menos de de 5 min
30 mint?2 (recomendado)
pH/pCOx* e Teste em menos de e Teste em menos de e Teste em menos
30 mint2 30 mint2 de 5 min
(recomendado)
Calcio e Com heparina Li ou Na e Com heparina Li ou Na e Os tubos capilares
ionizado apenas se <10 UI/ml3 apenas se <10 UI/ml3 Care-Fill contém
e Com heparina e Teste em menos de 65 UI/ml de
balanceada apenas se 30 min para evitar heparina de litio
< 70 U/ml3 artefactos da actividade com calcio em
e Teste em menos de metabdlicat?3 concentracao
30 min para evitar balanceada
artefactos da actividade e Teste em menos
metabdlical2:3 de 5 min
(recomendado)
Glicose e Teste em menos de 30 e Apenas com heparina Li e Teste em menos
min para evitar efeitos ou Na (nao usar NaF) de 5 min
da glicélisell'lz e Teste em menos de 30 (recomendado)
min para evitar efeitos da
glicoliselt12
Lactato e Teste em menos de 5 e Apenas com heparina Li e Teste em menos

de 5 min
(recomendado)

Hematocrito

¢ Recomenda-se a analise
imediata de modo a
evitar o depodsito de
eritrocitos. (Nota: a
ressuspenséo de
eritrécitos requer uma
bolha de ar de volume
significativo?)

e Apenas com heparina Li
ou Na (ndo usar EDTA)

e Teste em menosdelh
para evitar efeitos da
glicdlise e alteracGes de
electrolitos!4

e Recomenda-se a
analise imediata
de modo a evitar
o depdsito de
eritrdcitos.

Todos os
outros
testes

e Teste em menosde 1 h
para evitar efeitos da
glicélise e alteracoes de
electrolitost4

e Com heparina Li ou Na**
e Testeem menosdelh
para evitar efeitos da
glicdlise e alteracdes de

electrélitost4

e Teste em menos
de 5 min
(recomendado)

*Recomenda-se a utilizacgdo de amostras nao geladas. As amostras geladas podem
provocar um aumento nas falhas de controlo de qualidade interno do pH.

** O uso de tubos de colheita de vacuo com heparina Na pode provocar um falso positivo
nos resultados de sddio.'> Consultar também a seccdo 12.6.7 D.
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12.2.7 Tempo de analise
Aproximadamente 35 segundos apos a introducdo da amostra para o modo de teste sanguineo.
Aproximadamente 44 segundos apods a introdugdo da amostra para o modo de teste de GQ.

Consultar a Seccao 6 “epoc Host” neste manual para obter detalhes.

12.2.8 Interpretagcao dos resultados

Caso os resultados do teste do paciente sejam inconsistentes com a avaliagdo clinica,
devera ser efectuada a colheita de uma nova amostra do paciente e testada noutro cartdo.

Mais a frente, nesta secgdo, encontrara informacdo acerca de factores que afectam os
resultados de varios sensores. Determinadas substancias, como as drogas, podem afectar

os resultados do teste>”’.

12.2.9 Intervalo de medicao (alguns valores podem estar arredondados)

Nota: as seguintes tabelas fornecem os dados dos intervalos de referéncia conforme
publicados na literatura (consulte as referéncias para mais informacfes detalhadas). As
instituicdes devem confirmar os seus proprios valores de intervalo de referéncia.

Parametros medidos

, . Unidades de | Intervalo de Intervalo de
Nome do teste Acronimo . . A i 810
medicao medicao referéncia
unidades de 7,35 - 7,45 arterial
H H 6,5 - 8,0
P P pH 7,32 - 7,43 venoso
o mm Hg 5 _ 250 35 - 48 arterial
Diéxido de carbono, 41 - 51 venoso
~ ! pCO:2 X
pressao parcial 4,7 - 6,4 arterial
kPa 0,7 - 33,3
5,4 - 6,8 venoso
Oxigénio, pressao 0 mm Hg 5-750 83 - 108 arterial**
parcial L2 kPa 0,7 - 100 11,1 - 14,4 arterial**
L I/1
Sédio Na+ mmol/ 85 - 180 138 - 146
mEgqg/I
. I/1
Potéssio K+ mmol/ 1,5 - 12,0 3,5-4,5
mEgqg/I
mmol/I 0,25 - 4,00 1,15-1,33
Calcio ionizado Ca++ mg/dl 1,0 -16,0 4,6 - 5,3
mEq/| 0,5-38,0 2,3-2,7
I/1
Cloreto cl- mmol/ 65 - 140 98 - 107
mEqg/I
mmol/I 1,1 - 38,5 4,1 -5,5
Glicose* Glu mg/dl 20 - 700 74 - 100
g/l 0,20 - 7,00 0,74 - 1,00
mmol/I 0,30 - 20,00 0,56 - 1,39 venoso
Lactato Lac mg/dl 2,7 - 180,2 5,0 - 12,5 venoso
g/l 0,03 -1,80 0,05 - 0,12 venoso
o mg/dl 0,30 - 15,00 0,51 -1,19
Creatinina Crea
reatint ' umol/I 27 - 1326 45 - 105
Hematdcrito Hct % PCV 10 - 75 38 - 51
I/1 0,10 - 0,75 0,38 -0,51
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* Algumas unidades de glicose podem nao estar disponiveis em todas as regioes.

** De acordo com a norma CLSI C46-A2!, as amostras de sangue arterial sdo preferiveis
para a analise de gases do sangue. Portanto, os intervalos de referéncia para gases do
sangue arterial podem ndo ser directamente aplicdveis aos gases do sangue venoso ou
capilar. Note-se que existem relatorios passiveis de entrar em conflito!®-2! relativamente a
validade da analise de pO: efectuada em amostras de sangue capilar arterializadas em
comparagdo com a de pO: arterial. A variagdo no processo de colheita capilar e no proprio
sangue capilar pode afectar os resultados de teste para pH, pO2, pCO2 e sO2 calculado das
amostras de sangue capilar.

Parametros calculados
L. Unidades de Intervalo de Intervalo de
Nome do teste Acronimo . . A 81022
medicao medicao referéncia®1%
mmol/I 1-85 21 - 28 arterial
) 22 - 29 venoso
Bicarbonato real cHCOs- 5
mEq/! 1-85 21 - 28 arterial
g 22 - 29 venoso
22 - 29 arterial
mmol/I 1-85 arterta
. 23 - 30 venoso
Dioxido de carbono total CcTCO2 5
mEq/! 1-85 22 - 29 arterial
g 23 - 30 venoso
Excesso de bases do mmol/I
fluido extracelular BE(ecf) mEq/! ~30 - +30 23
I/1
Excesso de bases do BE(b) mmol/ 230 - +30 2 - 43
sangue mEq/|
Saturagdo de oxigénio cSO2 % 0-100 94 - 98 arterial
L mmHg 5-800 T
Oxigénio alveolar A kPa 0,67-106,64 n
Gradiente de tensao do mmHg 1-800 T
oxigenio alveolar- A-a KkPa 0,13-106,64 +
arterial
Relacdo da tensdo do % 0-100 T
oxigénio alveolar- a/A ~ i
arterial fracao 0-1 T
- mmol/|
Intervalo de anides AGap / -14 - +95 7 - 16
mEq/I
- mmol/|
Intervalo de anides, K+ AGapK / -10 - +99 10 - 20
mEq/I
Velocidade de filtragao , 5 2-60
glomerular estimada eGFR ml/min/1,73 m ou >60%* T
Velocidade de filtragdo 2 - 60
glomerular estimada, no | eGFR-a | ml/min/1,73 m? T
. ou >60%*
caso de afro-americanos
g/dl 3,3-25 12 -17
Hemoglobina cHgb mmol/I 2,0 -15,5 7,4-10,6
g/l 33 - 250 120 - 170

* Serdo reportados valores numéricos para valores entre 2-60 ml/min/1,73 m2. Os
valores >60 serdo reportados como > 60 ml/min/1,73 m?. Este intervalo é baseado na
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recomendacdao especifica do National Kidney Disease Education Program (NKDEP)
(Programa Educativo Nacional da Doenga Renal) para indicar valores de eGFR.

Consulte a seguinte hiperligacao: http://nkdep.nih.gov/lab-evaluation/gfr/reporting.shtml.

eGFR > 60 nao exclui a possibilidade de doencga renal leve. Poderdao ser necessarios outros
testes laboratoriais para distinguir a fungdo renal normal da doenca renal leve.

t Nao estdo realmente estabelecidos intervalos de referéncia globalmente aceites. As
instituicdes devem estabelecer e definir os seus proprios valores de intervalo de referéncia.
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- Directriz aprovada, Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2004.

. CLSI C31-A2, Vol. 21, N.° 10, Ionized Calcium Determinations: recollection variables,

specimen, choice, collection and handling; Directriz aprovada - 22 ed., Wayne,
Pennsylvania, E.U.A, 2001.

CLSI HO7-A3, Vol. 20, N.© 18, Procedures for determining packed cell volume by micro-
hematocrit method - Directriz aprovada, Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2000.

T.P. Moyer, L.M. Shaw, Capitulo 33 de: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

D.S. Young, Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 32 ed., AACC Press,
Washington DC, 1990.

N.W. Tietz, Clinical Guide to Laboratory Tests, 32 ed., W.B. Saunders Company, 1995.

Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

F. Ceriotti, et al, IFCC Committee on Reference Intervals and decision limits (C-RIDL),
"Reference Intervals for Serum Creatinine Concentrations: Assessment of Available
Data for Global Application", Clin Chem, 54:3, p. 559-566, 2008.

D.B. Sacks, Capitulo 25 (p. 837) de Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier Saunders,
St. Louis, 2006.

Capitulo 141, Blood Glucose, de J. Michael McMillin, Walker HK, Hall WD, Hurst JW,
editores. Clinical Methods: The History, Physical, and Laboratory Examinations, 32 ed.
Boston: Butterworths; 1990.

D.B. Sacks, Capitulo 22 (p. 929) de Tietz Textbook of Clinical Chemistry - 22 ed., C.A.
Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.
M.G. Scott, V.A. LeGrys, 1.S. Klutts, Capitulo 27 (p.985) de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, D.E. Bruns
eds, Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

D. Young, E. Bermes, Jr, Capitulo 2 de Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 32 ed., C.A.
Burtis and E.R. Ashwood, eds., W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1999.

Courtney S.E. et al., Capillary Blood Gases in the Neonate, Am. J. of Diseases of Children,
vol. 144 (2), p. 168-172, 1990.

Eaton T. et al., The clinical utility of arterialized earlobe capillary blood in the

assessment of patients for long-term oxygen therapy, Respiratory Medicine, vol. 95(8),
p. 655-660, 2001.

51005468 Rev: 04 Especificacdes do Cartao de teste BGEM 12-7



18. Fajac I. et al., Blood gas measurement during exercise: a comparative study between
arterialized earlobe sampling and direct arterial puncture in adults, The European
Respiratory Journal, vol. 11(3), p. 712-715, 1998.

19.Sauty A. et al., Differences in pO2 and pCO2 between arterial and arterialized earlobe
samples, European Respir. J., vol. 9, p. 186-189, 1996.

20. Zavorsky G.S. et al., Arterial versus capillary blood gases: A meta-analysis, Respiratory
Physiology & Neurobiology, vol. 155(3), p. 268-279, 2007.

21.The Blood Gas Handbook, Radiometer Medical ApS, Dinamarca, 2011.
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12.3  pH

O pH é medido através de potenciometria usando um eléctrodo-membrana selectivo de pH.
A concentragdo de iGes de hidrogénio é obtida a partir do potencial medido usando a
equacdo de Nernst.

12.3.1 IndicacOes de uso

O teste de pH, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de diagndstico in
vitro para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratdrio ou no point-of-care.

A medicdo de pH, pCO2, pO:2 (gases do sangue) é usada no diagndstico e tratamento de
transtornos acido-base indutores de perigo de vida.

12.3.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de pH contém um eléctrodo sensivel a ido de
hidrogénio com uma membrana selectiva de ido de hidrogénio, um eléctrodo de referéncia
e um fluido de calibragao contendo uma determinada concentracao de sais-tampdo de pH.

12.3.3 Rastreabilidade
Os valores de pH atribuidos aos controlos e fluidos de calibragdo séo rastreaveis de acordo
com as normas NIST.

12.3.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.3.5 Informacao adicional

Consultar a Secgao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Seccdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.3.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medigdo Intervalo de referéncia?
Arterial Venoso
pH 6,5-8,0 7,35 -7,45 7,32 -7,43
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12.3.7 Correccao de temperatura

O pH é uma grandeza dependente da temperatura, medida a 37°C no sistema epoc. O valor
de pH pode ser corrigido de acordo com a temperatura do paciente. A temperatura do
paciente é introduzida na "pagina de informacdes de teste" do separador do Reader no epoc
Host (consultar a seccao 3 “Funcionamento do Sistema epoc” neste manual).

O pH a temperatura (T, °C) do paciente é calculado da seguinte forma?:
pH (T) = pH - 0,0147(T - 37) + 0,0065(7,4 - pH) (T - 37)

12.3.8 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formacgdao no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A23 para os estudos de comparacao do método,
CLSI EPQ7-A2* para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A2!% para os estudos de
precisao.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em 20
locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito (8)
epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartGes de testes epoc em todos os locais.
O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso | Unidades Média | SD %CV
Nivel alto unidades de pH | 7,641 0,008 0,1
Nivel baixo unidades de pH | 7,045 0,010 0,1

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificacdbes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sdo clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisdo tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com valores
de pH abrangendo o intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo em conta um
método interno de eléctrodo standard de pH com rastreabilidade em conformidade com as
normas NIST.

Intervalo de teste | Unidades Inclinacao | Intercepgao | R
pH 6,4-7,9 unidades de pH 1,021 -0,15 0,999
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C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A23. Na tabela de estatisticas acerca da comparagao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlacao.

Comparacao de métodos no local clinico 1: num estudo hospitalar, o sistema epoc foi
comparado com o i-STAT 300° no laboratorio (duas ocasiGes de teste) e, em seguida, em

trés locais de point-of-care.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: teste i-STAT 300

Y: teste epoc

pH Labl (Lab2 | POC1 | POC2 | POC 3 | Totalidade | Totalidade*
N 34 24 35 27 22 142 149
Sxx 0,016 | 0,012 | 0,010 |0,010 |O0,015 | 0,013 0,014
Syy 0,005 | 0,006 | 0,006 |0,006 |O0,008 |0,006 0,007
Intercepgao 0,152 | 0,006 | 0,448 |-0,772 | -0,367 | 0,029 0,251
Inclinagao 0,978 [ 0,999 | 0,938 |1,104 | 1,050 | 0,995 0,966
Syx 0,019 | 0,021 | 0,013 |0,015 | 0,024 |0,018 0,020
X min. 6,991 | 7,085 | 7,243 | 7,223 | 7,174 | 6,991 6,770
X max. 7,592 | 7,557 | 7,507 |7,522 |7,557 |7,592 7,982
R 0,993 | 0,985 | 0,961 |0,981 | 0,985 | 0,987 0,991
Tendéncia -0,007
da média

(unidades pH)

*Este conjunto de dados inclui amostras de pacientes fortificadas com NaOH para que haja

um intervalo de dados mais alargado.

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se, no
laboratorio, o sistema epoc com o Radiometer ABL 7357,

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: Radiometer ABL 735

Y: teste epoc

pH N Sxx Syy | Intercepcgao | Inclinagcao | Syx X X R Tendéncia
min. | max. da média

(unidades

pH)

Lab | 77 | 0,011 | 0,010 0,366 0,952 0,017 | 7,175 | 7,542 | 0,975 0,011
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D. Limitagoes e interferéncias

A exposicdo da amostra ao ar ira afectar os resultados de pH, pCO2, pO:2 e de calcio ionizado
devido a equilibragdo da amostra com os niveis de gas no ar, com a afectacdo do pH devido
a mudanca® de pCz e com a afectacdo do calcio ionizado devido a mudanga® no pH. O ar
contém menos de 1 mmHg de pCO: e cerca de 150-180 mmHg de pO2. Ndo introduzir
bolhas de ar num aparelho de colheita. Caso estejam presentes, as bolhas de ar devem ser
removidas imediatamente apds a colheita.

As amostras de sangue total ndo devem ser diluidas em demasia através de anticoagulantes
liquidos ou de outras solugdes utilizadas em terapias, uma vez que os resultados poderdo
sofrer alteragdes. Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

Os testes de interferéncia® foram realizados internamente no sensor de pH epoc. Em cada
um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas amostras iguais.
A amostra de teste foi alterada através da adicdo de um interferente, ao passo que a
amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente.
Calculou-se a tendéncia de pH entre a média de seis réplicas tanto na amostra de controlo
como na amostra de teste com adicao de interferente.

As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e As amostras contaminadas com a utilizacdo de sais de benzalcénio como
revestimento de cateteres internos pode provocar uma diminuicao dos resultados
de pH2. Para mais informacg0es acerca de procedimentos correctos de drenagem com
cateter, consultar CLSI H11-A45.

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal de sddio, 4,3 mmol/l de
acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 1 mmol/I de iodeto, 2,2
mmol/I de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amoénio, 4 mmol/l de
litio, 35 mmol/l de brometo, 2,64 mmol/l de propofol, 0,7 mmol/l de cefotaxima,
0,16 mmol/l de ampicilina, 1 mmol/l de perclorato de sddio, 4,8 uM de Zofran™, 2,5 mM
de N-acetilcisteina.

Os seguintes niveis de interferéncias endodgenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: 20 mmol/lI de NaCl, 8 mmol/l de KCI, 3mmol/I de CaClz, 10 a
120 mmHg de pCO2, pH de 6.9 a 7.7, +20 mmol/l de bicarbonato, 10 mmol/I de lactato,
+20% de PCV Hct, 3% a 11% de proteina total, 0,8 g/dl de lipidos, 9,1 mmol/I de colesterol,
20 mmol/I de B-hidroxibutirato, 2 mmol/I (24 mg/dl) de L-cisteina, 0,26 mmol/I de bilirrubina,
+2 mmol/I de fosfato.

E. Referéncias

1. Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Directriz aprovada, CLSI
C46-A2, Vol. 29, N.°© 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
Directrizes aprovadas, 22 ed., Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2009.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.
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10.

CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Directriz aprovada,
CLSI documento H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520. "i-STAT" € uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Dinamarca, "Radiometer" e "ABL" sao marcas comerciais registadas da Radiometer
Medical ApS.

D.B. Endres e R.K. Rude, Capitulo 49 (p. 1901) de Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Capitulo 27 de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns
eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22 ed.,
CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.
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12.4  pCO:

O pCO:2 é medido através de potenciometria usando um eléctrodo coberto por membrana
sensivel a pH?1% A voltagem do eléctrodo é proporcional a concentracdo de didxido de
carbono dissolvido usando a equacao de Nernst.

12.4.1 Indicacoes de uso

O teste de pCO2, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formacao como um dispositivo de diagndstico in
vitro para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratdrio ou no point-of-care.

A medicdo de pH, pCO2, pO:2 (gases do sangue) é usada no diagndstico e tratamento de
transtornos acido-base indutores de perigo de vida.

12.4.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de pCO2 contém um eléctrodo sensivel a pH
com sobreposicdo de uma membrana impermeavel a bicarbonato, uma membrana
permeavel a didxido de carbono, um eléctrodo de referéncia e um fluido de calibragédo
contendo uma determinada concentragdo de diéxido de carbono dissolvido.

12.4.3 Rastreabilidade

Os valores da concentracao de didéxido de carbono dissolvido atribuidos aos controlos e
fluidos de calibragdo sdo rastreaveis de acordo com as normas NIST via normas certificadas
para gases disponiveis comercialmente.

12.4.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.4.5 Informacao adicional

Consultar a Secgao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrucdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Secgdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.4.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medigdo Intervalo de referéncia?
Arterial Venoso
pCO:2 5 - 250 mmHg 35 -48 mmHg | 41 - 51 mmHg
0,7 - 33,3 kPa 4,7 - 6,4 kPa 5,4 - 6,8 kPa
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12.4.7 Correccao de temperatura

O pCO:2 é uma grandeza dependente da temperatura, medida a 37°C no sistema epoc.
O valor de pCO:2 pode ser corrigido de acordo com a temperatura do paciente.
A temperatura do paciente é introduzida na "pagina de informacgdes de teste" do separador
do Reader no epoc Host (consultar a secgdo 3 “Funcionamento do Sistema epoc” neste
manual).

O pCO: a temperatura (T, °C) do paciente € calculado da seguinte forma®:
pCO2 (T) = pCO2 x 100.019(T-37)

12.4.8 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicGes de cuidados de salde por profissionais de salide com formacgao no uso do sistema
epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A2* para os estudos de comparagdo do método,
CLSI EPQ7-A27 para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A2!! para os estudos de precisdo.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em 20
locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito (8)
epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartdes de testes epoc em todos os locais.
O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso | Unidades | Média | SD % CV
Nivel alto mmHg 67,9 2,5 3,7
Nivel baixo mmHg 20,8 0,7 3,4

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificacdbes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sdo clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisdo tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com valores
de pCO:2 abrangendo o intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo em conta um
meétodo interno standard de gases do sangue com rastreabilidade em conformidade com
as normas NIST.

Intervalo de teste | Unidades | Inclinagcao | Intercepgdao | R
pCO2 | 10-230 mmHg 1,058 -3,6 0,999

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A2%. Na tabela de estatisticas acerca da comparagao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlacao.
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Comparacao de métodos no local clinico 1: num estudo hospitalar, o sistema epoc foi
comparado com o i-STAT 300> no laboratoério (duas ocasides de teste) e, em seguida, em
trés (3) locais de point-of-care.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: teste i-STAT 300
Y: teste epoc

pCO: Labl |Lab2 |POC1 |[POC2 | POC3 | Totalidade
N 34 24 35 28 22 143
Sxx 1,4 2,1 0,6 1,5 1,7 1,5
Syy 1,3 1,3 0,6 1,1 1,2 1,1
Intercepgao -2,0 -1,2 -6,1 5,0 1,0 -0,9
Inclinagao 1,048 | 1,055 1,167 | 0,911 | 0,983 1,041
Syx 3,1 2,3 1,6 2,3 2,4 2,4

X min. 19,7 26,7 35,6 29,1 23,6 19,7
X max. 112,2 92,5 54,4 55,6 63,0 112,2
R 0,993 | 0,991 0,967 0,949 |0,978 0,990
Tendéncia da média 0,8
(mmHg)

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se, no
laboratorio, o sistema epoc com o Radiometer ABL 7356,

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: Radiometer ABL 735
Y: teste epoc

pCO> | N | Sxx | Syy | Intercepcgao | Inclinagdo | Syx X X R Tendéncia
min. | max. da média

(mmHg)

Lab (77| 1,5 0,8 1,6 0,924 1,97 | 27,6 | 101,5| 0,987 -1,445

D. Limitagoes e interferéncias

A exposicdo da amostra ao ar ird afectar os resultados de pH, pCO2, pO:2 e de calcio ionizado
devido a equilibracao da amostra com os niveis de gas no ar, com a afectacdao do pH devido
a mudanca3 de pCz e com a afectagdo do calcio ionizado devido a mudanga® no pH. O ar
contém menos de 1 mmHg de pCO: e cerca de 150-180 mmHg de pO2. Ndo introduzir
bolhas de ar num aparelho de colheita. Caso estejam presentes, as bolhas de ar devem ser
removidas imediatamente apds a colheita.

As amostras de sangue total ndo devem ser diluidas em demasia através de anticoagulantes
liguidos ou de outras solugbes utilizadas em terapias, uma vez que os resultados poderdo
sofrer alteracdes. Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

Os testes de interferéncia’ foram realizados internamente no sensor de pCO2 epoc. Em
cada um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas amostras iguais.
A amostra de teste foi alterada através da adicdao de um interferente, ao passo que a
amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente.
Calculou-se a tendéncia de pCO: entre a média de seis réplicas tanto na amostra de controlo
como na amostra de teste com adicao de interferente.
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As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:
e O brometo ird aumentar o pCO2 em 0,19 mmHg/mM de brometo

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal de sddio, 4,3 mmol/l de
acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 2,2 mmol/I de ibuprofeno,
1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amodnio, 4 mmol/l de litio,
0,4 mmol/I de iodeto, 2,64 mmol/I de propofol, 0,7 mmol/l de cefotaxima, 0,16 mmol/I de
ampicilina, 1 mmol/l de perclorato de soédio, 4,8 UM de Zofran™, 2,5 mM de
N-acetilcisteina, 0,7 mM de metronidazol.

Os seguintes niveis de interferéncias endodgenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: 20 mmol/l de NaCl, 8 mmol/l de KCI, 3 mmol/l de CaClz, pH
de 6.9 a 7.7, +20 mmol/I de bicarbonato, 10 mmol/I de lactato, +20% de PCV Hct, 3% a
11% de proteina total, 0,8 g/dl de lipidos, 9,1 mmol/l de colesterol, 20 mmol/l de B-
hidroxibutirato, 2 mmol/l (24 mg/dl) de L-cisteina, 0,26 mmol/l de bilirrubina, +2 mmol/I
de fosfato.

E. Referéncias

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Directriz aprovada, CLSI
C46-A2, Vol. 29, N.° 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
Directrizes aprovadas, 22 ed., Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2009.

2. Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

3. M.G. Scott, V.A. LeGrys and J1.S. Klutts, Capitulo 27 de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E.
Bruns eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
08520. "i-STAT" € uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.
6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,

Dinamarca, "Radiometer" e "ABL" sdo marcas comerciais registadas da Radiometer
Medical ApS.

7. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EPO7-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.
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and Molecular Diagnostics - 4@ ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

9. Stow, R.W, Baer, R.F., Randall, B.F., Rapid measurement of the tension of carbon
dioxide in blood, Arch.Phys.Med.and Rehabilit., 39, 646-650, 1957.

10. Severinghaus, J.W. and Bradley, A.F., Electrodes for blood pO: and pCO:
determination, J.Appl.Pysiol., 13, 515-520, 1958.

11. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22
ed., CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

12.Intervalos de referéncia, Tabela 41-20 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 22
ed., C.A. Burtis and E.R. Ashwood eds., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.
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125 pO2

O pO:2 é medido por amperometria utilizando um eléctrodo catdédico coberto por membrana
sensivel a oxigénio. A corrente de reducdo de oxigénio € proporcional a concentragdo de
oxigénio dissolvido®.

12.5.1 Indicacoes de uso

O teste de p0O2, enquanto parte do sistema de andlise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de diagndstico in vitro
para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

A medicdo de pH, pCO2, pO2 (gases do sangue) é usada no diagnodstico e tratamento de
transtornos acido-base indutores de perigo de vida.

12.5.2 Conteuido

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de pO2 contém um eléctrodo sensivel com
membrana permeavel a oxigénio, um eléctrodo de referéncia, um contra-eléctrodo e um
fluido de calibracdao contendo uma determinada concentragao de oxigénio dissolvido.

12.5.3 Rastreabilidade

Os valores da concentracao de didéxido de carbono dissolvido atribuidos aos controlos e
fluidos de calibragdo sdo rastreaveis de acordo com as normas NIST via normas certificadas
para gases disponiveis comercialmente.

12.5.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.5.5 Informacao adicional

Consultar a Seccao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Secgdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.5.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medicdo | Intervalo de referéncia3
Arterial
pO2 | 5 - 750 mmHg 83 - 108 mmHg
0,7 - 100 kPa 11,1 - 14,4 kPa

Consultar as secgoes 5.2.2, 5.2.3, e 5.2.4 da norma CLSI C46-A2! para mais informacgao
relativa aos tipos de amostra.
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12.5.7 Correccao de temperatura

O pO2 é uma grandeza dependente da temperatura, medida a 37°C no sistema epoc.
O valor de p0O:2 pode ser corrigido de acordo com a temperatura do paciente. A temperatura
do paciente é introduzida na "pagina de informacoes de teste" do separador do Reader no
epoc Host (consultar a seccdo 3 “Funcionamento do Sistema epoc” neste manual).

O pO:2 a temperatura (T, °C) do paciente é calculado da seguinte format:

5.49x107 pO,** 40,071 37)
— v
pO2 (T) = pO2 x 1() %71x0 *p0,*%+2.30

12.5.8 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicGes de cuidados de salde por profissionais de salide com formagao no uso do sistema
epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A2* para os estudos de comparagdo do método,
CLSI EP07-A27 para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A21° para os estudos de precisdo.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em 20
locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito (8)
epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartGes de testes epoc em todos os locais.
O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo Unidade Média SD | %CV
aquoso s

Nivel alto mmHg 181,7 6,2 3,4

Nivel baixo mmHg 63,8 4,1 6,4

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificacdbes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sao clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo €
estatisticamente equivalente aos valores de precisdo tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com valores
de pO2 abrangendo o intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo em conta um
meétodo interno standard de gases do sangue com rastreabilidade em conformidade com
as normas NIST.

Intervalo de teste | Unidades | Inclinagao | Intercepcao | R
pO2 10 - 750 mmHg 1,022 -3,9 0,9995

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A24. Na tabela de estatisticas acerca da comparacdo de
métodos, N refere-se ao niumero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx e
Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos de
teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrao e R corresponde ao coeficiente
de correlacao.
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Comparacao de métodos no local clinico 1: num estudo hospitalar, o sistema epoc foi
comparado com o i-STAT 300> no laboratoério (duas ocasides de teste) e, em seguida, em
trés locais de point-of-care.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: teste i-STAT 300
Y: teste epoc

o]0 P) Lab1 | Lab2 | POC1 | POC2 | POC3 | Totalidade
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 2,6 4,3 3,2 6,2 2,7 4,6
Syy 1,7 3,5 3,0 2,9 2,6 2,7
Intercepcgao -6,5 -3,1 -1,3 0,3 -3,9 -1,7
Inclinagao 1,142 {1,006 | 1,083 | 1,041 |1,090 | 1,053
Syx 8,5 4,5 4,5 4,9 4,2 6,6

X min. 26,0 35,0 43,5 36,0 35,5 26,0
X max. 174,5 | 226,5 | 185,0 | 187,5 | 166,0 | 226,5
R 0,977 | 0,995 | 0,995 | 0,990 |(0,994 | 0,978
Tendéncia da média 1,2
(mmHg)

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se, no
laboratorio, o sistema epoc com o Radiometer ABL 7356,

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: Radiometer ABL 735
Y: teste epoc

X X Tendéncia
pO2 | N | Sxx | Syy | Intercepgao | Inclinagao | Syx p p R da média
min. | max.
(mmHg)
Lab | 77| 3,4 | 3,7 -0,8 1,117 5,1 | 10,2 | 278,5 | 0,997 5,0

D. Limitagoes e interferéncias

A exposicdo da amostra ao ar ira afectar os resultados de pH, pCO2, pO:2 e de calcio ionizado
devido a equilibracao da amostra com os niveis de gas no ar, com a afectacdao do pH devido
a mudanca! de pCz e com a afectacdo do calcio ionizado devido a mudanga® no pH. O ar
contém menos de 1 mmHg de pCO: e cerca de 150-180 mmHg de pO2. Ndo introduzir
bolhas de ar num aparelho de colheita. Caso estejam presentes, as bolhas de ar devem ser
removidas imediatamente apds a colheita.

As amostras de sangue total ndo devem ser diluidas em demasia através de anticoagulantes
liguidos ou de outras solugbes utilizadas em terapias, uma vez que os resultados poderdo
sofrer alteragdes. Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

Os testes de interferéncia’ foram realizados internamente no sensor de pO2 epoc. Em cada
um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas amostras iguais. A
amostra de teste foi alterada através da adicdo de um interferente, ao passo que a amostra
de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente. Calculou-se a
tendéncia de pO2 entre a média de seis réplicas tanto na amostra de controlo como na
amostra de teste com adicdo de interferente.
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As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e O metronidazol gerard uma tendéncia média de +4 mmHg/100 uM de metronidazol.
Note-se que , de acordo com a norma CLSI EP07-A27, os niveis terapéuticos de
metronidazol estdo entre 35 e 234 uM.

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal de sédio, 4,3 mmol/l de
acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 1 mmol/I de iodeto, 2,2
mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amdnio, 4 mmol/l de
litio, 37,5 mmol/l de brometo, 2,7 % de halotano, 2,64 mmol/l de propofol, 0,7 mmol/l de
cefotaxima, 0,16 mmol/l de ampicilina, 1 mmol/I de perclorato de sddio, 4,8 uM de Zofran™
2,5 mM de N-acetilcisteina.

Os seguintes niveis de interferéncias enddgenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: 20 mmol/lI de NaCl, 8 mmol/l de KCIl, 3mmol/I de CaClz, 10 a
120 mmHg de pCO2, pH de 6.9 a 7.7, +20 mmol/l de bicarbonato, 10 mmol/I de lactato,
+20% de PCV Hct, 3% a 11% de proteina total, 0,8 g/dl de lipidos, 9,1 mmol/I de colesterol,
20 mmol/l de B-hidroxibutirato, 1 mmol/l de L-cisteina, 0,26 mmol/l de bilirrubina, +2
mmol/l de fosfato.

E. Referéncias

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Directriz aprovada, CLSI
C46-A2, Vol. 29, N.°© 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
Directrizes aprovadas, 22 ed., Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2009.

2. M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Capitulo 27 de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns
eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

3. Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520. "i-STAT" é uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgij,
Dinamarca, "Radiometer" e "ABL" sao marcas comerciais registadas da Radiometer
Medical ApS.

7. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

8. D.B. Endres e R.K. Rude, Capitulo 49 (p. 1901) de Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics - 4@ ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

9. L.C. Clark Jr., Monitor and Control of Blood and Tissue Oxygen Tensions, Tr. AM. Soc.
for Art. Int. Organs, 2:41, 1956.

10. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22 ed.,
CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.
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12.6  Sdodio (Na+)

O sédio é medido através de potenciometria usando um eléctrodo-membrana selectivo de
ido. A concentracdo de iGes de sddio € obtida a partir do potencial medido usando a equagao
de Nernst. A medigdo de sddio epoc € um método nao diluido (directo). Os valores podem
diferir dos que forem obtidos através de métodos de diluigdo (indirectos).!

12.6.1 IndicacOes de uso

O teste de sddio, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de diagndstico in
vitro para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratdrio ou no point-of-care.

A medicdo de sddio é usada no tratamento e diagnostico de doengas que envolvem
desequilibrios electroliticos.

12.6.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de sddio contém um eléctrodo sensivel a sodio
com uma membrana selectiva de sdédio, um eléctrodo de referéncia e um fluido de
calibragdo contendo uma determinada concentragdo de sais de sddio.

12.6.3 Rastreabilidade

Os valores da concentragdo de iGes de sodio atribuidos aos controlos e fluidos de calibracao
sdo rastredveis de acordo com as normas NIST.
12.6.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.6.5 Informacao adicional

Consultar a Secgao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Seccdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.6.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medicdo | Intervalo de referéncia®3
Na+ 85 - 180 mmol/I 138 - 146 mmol
85 - 180 mEq/I 138 - 146 mEq/I
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12.6.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formacdao no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A2* para os estudos de comparagdo do método,
CLSI EP07-A2° para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A2'2 para os estudos de precisdo.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em 20
locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito (8)
epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartdes de testes epoc em todos os locais.
O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso Unidades | Média SD %CV
Nivel alto mmol/I 164,3 0,98 0,6
Nivel baixo mmol/I 112,5 0,76 0,7

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificagdbes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sdo clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisdo tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com uma
concentracdo de sddio abrangendo o intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo
em conta um método interno de eléctrodo selectivo a ido com rastreabilidade em
conformidade com as normas NIST.

Intervalo de teste Unidades Inclinacao | Intercepcgao R

Na+ 80-190 mmol/I 0,973 3,8 0,9995

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A2%. Na tabela de estatisticas acerca da comparacao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlagdo.

Comparacao de métodos no local clinico 1: num (1) estudo hospitalar, o sistema epoc
foi comparado com o i-STAT 300° no laboratdrio (2 ocasides de teste) e, em seguida, em
trés (3) locais de point-of-care:

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total

X: teste i-STAT 300

Y: teste epoc
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Na+ Lab1l [Lab2 | POC1 | POC2 | POC 3 | Totalidade | Totalidade*
N 34 24 35 27 22 142 156
Sxx 0,79 0,61 0,48 0,62 0,45 0,61 0,62
Syy 0,77 0,82 0,84 0,89 0,66 0,80 0,88
Intercepgao | 22,2 8,4 5,3 27,9 28,9 8,8 -9,6
Inclinagao 0,839 | 0,944 |0,963 | 0,812 |0,803 |0,941 1,077
Syx 2,18 2,07 1,67 1,38 2,46 2,05 2,22
X min. 125 123 130 135 130 123 123
X max. 143 145 143 146 146 146 179
R 0,822 | 0,914 | 0,888 |0,847 |0,813 | 0,880 0,953
Tendéncia 0,77
da média

(mM)

*Este conjunto de dados inclui amostras de pacientes fortificadas com NaCl para que haja
um intervalo de dados mais alargado.

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se, no
laboratorio, o sistema epoc com o Radiometer ABL 7357,

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: Radiometer ABL 735
Y: teste epoc

Na+ | N | Sxx | Syy | Intercepgao | Inclinagdao | Syx X X R Tendéncia
min max. da média

(mM)

Lab | 77 | 0,78 | 0,79 19,1 0,881 1,81 | 131 160 | 0,924 2,67

D. Limitagoes e interferéncias

De forma semelhante ao que acontece com outros métodos de reagente seco, um
decréscimo (aumento) de proteina total ird aumentar (diminuir) o Na+ em 1,3 mM/(g/dl),
comparativamente a um método directo. O resultado Na+ epoc regista a leitura de um
método indirecto (de diluigdo) 82,

Em concordancia com os métodos directos, a hiperlipidemia ndo afecta a medicdo de Na+8°,
Testou-se os efeitos do Intralipid até 5% (vol. lipido)/(vol. plasma), tendo sido
considerados clinicamente insignificantes.

As amostras de sangue total ndo devem ser diluidas em demasia através de anticoagulantes
liquidos ou de outras solugdes utilizadas em terapias, uma vez que os resultados poderdo
sofrer alteragbes. Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

Os testes de interferéncia® foram realizados internamente no sensor de sédio epoc. Em
cada um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas (2) amostras
iguais. A amostra de teste foi alterada através da adicdo de um interferente, ao passo que
a amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente.
Calculou-se a tendéncia do sbédio entre a média de seis (6) réplicas tanto na amostra de
controlo como na amostra de teste com adigao de interferente.
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As substéncias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e O uso de tubos de colheita de vacuo com heparina Na pode gerar resultados de
sodio erroneamente elevados. A heparina sddica nestes tubos aumenta o resultado
de sédio em aproximadamente 1-2 mmol/I*3

e 20 mmol/I de B-hidroxibutirato diminuird o Na+ em 3 mmol/I
e 16 mmol/l de brometo ird aumentar o sédio em 5 mmol/I

e As amostras contaminadas com a utilizacdo de sais de benzalconio como
revestimento de cateteres internos pode provocar um aumento significativo dos
resultados do sédio!®. Para mais informacGes acerca de procedimentos correctos de
drenagem com cateter, consultar a norma CLSI H1111,

Podem ocorrer erros sistematicos em leituras de sédio com mais de 20% de hemodiluigdo
de plasma utilizando solugdes que ndao sdao consistentes com as caracteristicas idnicas do
plasma, como soro fisioldgico, solucdo de Ringer (Baxter Healthcare Corporation) e 10%
de dextrose (Baxter Healthcare Corporation).

A hemodiluicdo estd associada a preparacdao de bombas de bypass cardiopulmonar, a
expansao de volume plasmatico ou a outras terapias de administragdo de fluidos.

Tais erros sdo evitados quando se utilizam solugdes intravenosas de diversos electrélitos
fisiologicamente balanceadas contendo anides de mobilidade reduzida que sdo consistentes
com as caracteristicas idénicas do plasma, como Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare
Corporation), solucao de Ringer com lactato (Baxter Healthcare Corporation), solucao de
Ringer com lactato + 5% de injeccdo de dextrose (Baxter Healthcare Corporation),
Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) e Voluven™
(Fresenius Kabi).

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal de sddio, 4,3 mmol/l de
acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/L de salicilato, 0,7 mmol/L de iodeto,
2,2 mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amodnio,
4 mmol/l de litio, 3 pmol/l de dobutamina, 2,5 mmol/l de tolbutamida, 2,64 mmol/Il de
propofol, 0,7 mmol/l de cefotaxima, 0,16 mmol/l de ampicilina, 1 mmol/l de perclorato de
sédio, 4,8 uM de Zofran™, 2,5 mM de N-acetilcisteina, 0,7 mM de metronidazol.

Os seguintes niveis de interferéncias enddgenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: 8 mmol/l de KCI, 3 mmol/l de CaClz, 10 a 120 mmHg de pCOz2,
pH de 6.9 a 7.7, +20 mmol/I de bicarbonato, +20% de PCV Hct, 9,1 mmol/I de colesterol,
2 mmol/l (24 mg/dl) de L-cisteina, 0,26 mmol/I de bilirrubina, +2 mmol/I de fosfato.

E. Referéncias

1. M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Capitulo 27 de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics - 4@ ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns
eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

2. Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 4@ ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

3. B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

5. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EPO7-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.
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6. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
08520. "i-STAT" € uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.

7. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brenshgij,
Dinamarca, "Radiometer" e "ABL" sdao marcas comerciais registadas da Radiometer
Medical ApS.

8. G. Dimeski, R. J. Barnett, "Effects of Total Plasma Protein Concentration on Plasma
Sodium, Potassium and Chloride Measurements by an Indirect Ion Selective Electrode
Measurement System", Critical Care and Resuscitation, 7, 12-15, 2005.

9. G.B. Levy, "Determination of Sodium with Ion-Selective Electrodes", Clinical Chemistry,
27, 1435-1437, 1981.

10.CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Directriz aprovada, CLSI
C46-A2, Vol. 29, N.° 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
Directrizes aprovadas, 22 ed., Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2009.

11.CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Directriz aprovada,
CLSI documento H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

12.CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22 ed.,
CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

13.D. Young, E. Bermes, Jr, Capitulo 2 de Tietz Textbook of Clinical Chemistry - 32 ed.,
C.A. Burtis and E.R. Ashwood, eds., W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1999.

51005468 Rev: 04 Especificacdes do Cartao de teste BGEM 12-26



12.7 Potassio (K+)

O potéassio é medido através de potenciometria usando um eléctrodo-membrana selectivo
de ido. A concentracao de ides de potassio é obtida a partir do potencial medido usando a
equacdao de Nernst. A medicdo de potassio epoc € um método ndo diluido (directo). Os
valores podem diferir dos que forem obtidos através de métodos de diluigdo (indirectos).!

12.7.1 IndicacOes de uso

O teste de potassio, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a
ser utilizado por profissionais médicos com formacdao como um dispositivo de diagndstico
in vitro para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

A medicdo de potassio é usada no tratamento e diagndstico de doencas que envolvem
desequilibrios electroliticos.

12.7.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de potassio contém um eléctrodo sensivel a
potassio com uma membrana selectiva de potassio, um eléctrodo de referéncia e um fluido
de calibragcdo contendo uma determinada concentragdo de sais de potassio.

12.7.3 Rastreabilidade

Os valores da concentragdo de iGes de sddio atribuidos aos controlos e fluidos de calibracao
sdo rastredveis de acordo com as normas NIST.

12.7.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.7.5 Informacao adicional

Consultar a Secgao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Secgdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.7.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medicdo | Intervalo de referéncia?
1,5-12,0 mmol/I 3,5 - 4,5 mmol

1,5-12,0 mEq/I 3,5 - 4,5 mEq/I

K+

Se um resultado de K for mais elevado do que o estado clinico, a amostra de sangue deve
ser centrifugada e avaliada visualmente ou através do analisador de laboratério
relativamente a hemolise.

51005468 Rev: 04 Especificacdes do Cartao de teste BGEM 12-27



12.7.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formacgdo no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A23 para os estudos de comparacao do método,
CLSI EP07-A2* para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A2° para os estudos de precisdo.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em
20 locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito
(8) epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartdes de testes epoc em todos os
locais. O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso | Unidades | Média | SD %CV
Nivel alto mmol/I 6,09 0,06 |1,0
Nivel baixo mmol/I 2,1 0,04 1,9

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificagdes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sdo clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisao tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com uma
concentracdo de potassio abrangendo o intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo
em conta um método interno de eléctrodo selectivo a ido com rastreabilidade em
conformidade com as normas NIST.

Intervalo de teste Unidades Inclinagao Intercepgao R

K+ | 1,5-12,0 mmol/I 1,006 0,03 0,9995

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A23. Na tabela de estatisticas acerca da comparagao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrao e R corresponde ao
coeficiente de correlacao.

Comparacdo de métodos no local clinico 1: num estudo hospitalar, o sistema epoc foi
comparado com o i-STAT 300° no laboratério (duas ocasides de teste) e, em seguida, em
trés (3) locais de point-of-care.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: teste i-STAT 300
Y: teste epoc

51005468 Rev: 04 Especificacdes do Cartao de teste BGEM 12-28



K+ Lab1l | Lab2 | POC1 | POC 2 | POC 3 | Totalidade | Totalidade*
N 34 24 35 27 22 142 146
Sxx 0,040 | 0,061 | 0,040 | 0,061 | 0,030 0,047 0,048
Syy 0,043 | 0,052 | 0,045 | 0,045 | 0,045 0,046 0,049
Intercepgao | -0,164 | -0,144 | -0,171 | -0,134 | 0,134 -0,044 -0,018
Inclinagao 1,056 1,042 1,051 1,057 | 0,971 1,021 1,013
Syx 0,088 | 0,114 | 0,057 | 0,077 | 0,114 0,094 0,094
X min. 2,5 3,0 2,6 2,9 3,3 2,5 2,5
X max. 6,1 4,8 51 4,9 6,7 6,7 7,8
R 0,991 | 0,979 | 0,993 | 0,993 | 0,988 0,989 0,993
Tendéncia 0,04
da média

(mM)

*Este conjunto de dados inclui amostras de pacientes fortificadas com KCI para que haja
um intervalo de dados mais alargado.

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se, no
laboratorio, o sistema epoc com o Radiometer ABL 7356,

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: Radiometer ABL 735
Y: teste epoc

K+ | N Sxx Syy | Intercepgao | Inclinagdo | Syx X X R Tendéncia
min. | max. da média

(mM)

Lab | 77 | 0,057 | 0,044 -0,073 1,026 0,090 | 2,4 7,1 0,996 0,05

D. Limitagoes e interferéncias

A hemdlise da amostra provocara valores de potassio elevados. Uma técnica de colheita de
amostras incorrecta podera provocar alteragdes nos valores de potassio devido a hemolise?.

As amostras de sangue total ndo devem ser diluidas em demasia através de anticoagulantes
liquidos ou de outras solugbes utilizadas em terapias, uma vez que os resultados poderdo
sofrer alteragdes. Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

Os testes de interferéncia* foram realizados internamente no sensor de potassio epoc. Em
cada um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas amostras iguais.
A amostra de teste foi alterada através da adicdo de um interferente, ao passo que a
amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente.
Calculou-se a tendéncia do potéassio entre a média de seis (6) réplicas tanto na amostra de
controlo como na amostra de teste com adicao de interferente.

As substéncias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e As amostras contaminadas com a utilizacdo de sais de benzalconio como
revestimento de cateteres internos pode provocar um aumento significativo dos
resultados do potassio’. Para mais informacdes acerca de procedimentos correctos
de drenagem com cateter, consultar CLSI H11-A48,
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Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal de sddio, 4,3 mmol/l de
acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 0,7 mmol/Il de iodeto, 2,2
mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amoénio, 4 mmol/l de
litio, 38 mmol/l brometo, 3 pmol/l de dobutamina, 2,5 mmol/l de tolbutamida,
2,64 mmol/I de propofol, 0,7 mmol/l de cefotaxima, 0,16 mmol/l de ampicilina, 1 mmol/|
de perclorato de sodio, 4,8 pyM de Zofran™, 2,5 mM de N-acetilcisteina, 0,7 mM de
metronidazol.

Os seguintes niveis de interferéncias endogenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: 20 mmol/l de NaCl, 3 mmol/lI de CaClz, 10 a 120 mmHg de
pCO2, pH de 6.9 a 7.7, +20 mmol/l de bicarbonato, 10 mmol/l de lactato, +20% de PCV
Hct, 3% a 11% de proteina total, 0,8 g/dl de lipidos, 9,1 mmol/I de colesterol, 20 mmol/I
de B-hidroxibutirato, 2 mmol/l (24 mg/dl) de L-cisteina, 0,26 mmol/l de bilirrubina,
+2 mmol/l de fosfato.

E. Referéncias

1. M.G. Scott, V.A. LeGrys and 1.S. Klutts, Capitulo 27 de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns
eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

2. Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520. "i-STAT" é uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgij,
Dinamarca, "Radiometer" e "ABL" sao marcas comerciais registadas da Radiometer
Medical ApS.

7. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Directriz aprovada, CLSI
C46-A2, Vol. 29, N.°© 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
Directrizes aprovadas, 22 ed., Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2009.

8. CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Directriz aprovada,
CLSI documento H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

9. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22 ed.,
CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.
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12.8 Calcio ionizado (Ca++)

Nota: Ca++ e iCa sdo acrénimos de analitos equivalentes, que significam célcio ionizado.

O célcio ionizado é medido através de potenciometria usando um eléctrodo-membrana
selectivo de ido. A concentracdo de iGes de calcio é obtida a partir do potencial medido
usando a equacdo de Nernst.

12.8.1 IndicagcOes de uso

O teste de calcio ionizado, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-
se a ser utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de
diagndstico in vitro para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso
ou capilar heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

As medigOes de calcio ionizado sdo usadas no diagnodstico e tratamento da doenga da
paratiredide, de uma série de osteopatias, de doenga renal crdnica e de tetania.

12.8.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de calcio ionizado contém um eléctrodo
sensivel a calcio com uma membrana selectiva de calcio, um eléctrodo de referéncia e um
fluido de calibragcdo contendo uma determinada concentragdo de sais de calcio.

12.8.3 Rastreabilidade

Os valores da concentracdo de iGes de calcio atribuidos aos controlos e fluidos de calibragao
sdo rastredveis de acordo com as normas NIST.

12.8.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.8.5 Informacao adicional

Consultar a Seccao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Seccdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.8.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medicao | Intervalo de referéncia?
0,25 - 4,00 mmol 1,15 - 1,33 mmol

Ca++ | 1,0 - 16,0 mg/dl 4,6 - 5,3 mg/dl
0,5 - 8,0 mEg/I 2,3 - 2,7 mEqg/I
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12.8.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formacdao no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A2? para os estudos de comparacao do método,
CLSI EP07-A23 para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A2'! para os estudos de precisdo.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em
20 locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito
(8) epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartbes de testes epoc em todos os
locais. O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso Unidades Média | SD % CV
Nivel alto mmol/I 1,56 0,018 1,2
Nivel baixo mmol/I 0,66 0,011 1,7

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificagdes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sdao clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisao tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com uma
concentracdo de calcio ionizado abrangendo o intervalo reportavel. A linearidade é indicada
tendo em conta um método interno de eléctrodo selectivo a ido com rastreabilidade em
conformidade com as normas NIST.

Intervalo de teste | Unidades | Inclinagcao | Intercepcgdao | R
Ca++ | 0,6-3,7 mmol/I 1,017 -0,01 0,999

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A22. Na tabela de estatisticas acerca da comparacao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlacao.

Comparacao de métodos no local clinico 1: num estudo hospitalar, o sistema epoc foi
comparado com o i-STAT 300% no laboratério (duas ocasides de teste) e, em seguida, em
trés locais de point-of-care.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: teste i-STAT 300
Y: teste epoc
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Ca++ Lab1l |Lab2 | POC1 | POC2 | POC3 | Totalidade | Totalidade*
N 34 24 35 28 22 143 156
Sxx 0,016 | 0,019 |0,014 (0,017 |0,015 |0,016 0,016
Syy 0,011 | 0,014 |0,017 (0,014 |0,015 |0,014 0,015
Intercepgao | 0,003 | 0,050 |0,157 |0,106 |0,103 | 0,102 -0,026
Inclinagao 0,980 | 0,953 |0,851 |0,925 | 0,923 | 0,908 1,021
Syx 0,025 | 0,033 | 0,020 |0,016 |0,024 | 0,029 0,031
X min. 0,8 0,9 1,1 1,0 1,0 0,8 0,80
X max. 1,4 1,6 1,3 1,3 1,3 1,6 2,20
R 0,974 | 0,961 (0,891 |0,978 |0,939 | 0,943 0,985
Tendéncia da 0,014
média (mM)

* Este conjunto de dados inclui amostras de pacientes fortificadas com CaClz para que haja
um intervalo de dados mais alargado.

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se, no
laboratorio, o sistema epoc com o Radiometer ABL 735°.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: Radiometer ABL 735
Y: teste epoc

X X Tendéncia

Ca++ | N Sxx Syy | Intercepgdo | Inclinagao | Syx . . R da média
min. | max.

(mM)

Lab 77 | 0,023 | 0,016 -0,045 1,025 0,040 | 0,34 | 1,52 | 0,981 -0,013

D. Limitagoes e interferéncias

A escolha da amostra, a técnica de colheita, o tipo e nivel de anticoagulante e ainda o
manuseamento da amostra irdo afectar a concentracgdo de calcio ionizado®.

A exposicdo da amostra ao ar irad afectar os resultados de pH, pCO2, pO:2 e de calcio ionizado
devido a equilibracao da amostra com os niveis de gas no ar, com a afectacdao do pH devido
a mudanca’ de pCO2 e com a afectagdo do cdlcio ionizado devido a mudancga® no pH. O ar
contém menos de 1 mmHg de pCO:2 e cerca de 150-180 mmHg de pO2. Ndo introduzir
bolhas de ar num aparelho de colheita. Caso estejam presentes, as bolhas de ar devem ser
removidas imediatamente apds a colheita.

As amostras de sangue total ndo devem ser diluidas em demasia através de anticoagulantes
liguidos ou de outras solugbes utilizadas em terapias, uma vez que os resultados poderdo
sofrer alteragbes. Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

Os testes de interferéncia® foram realizados internamente no sensor de calcio ionizado. Em
cada um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas amostras iguais.
A amostra de teste foi alterada através da adicdao de um interferente, ao passo que a
amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente.
Calculou-se a tendéncia do calcio ionizado entre a média de seis réplicas tanto na amostra
de controlo como na amostra de teste com adicao de interferente.
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As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:
e 20 mmol/I de B-hidroxibutirato diminuird o Ca++ em 0,038 mmol/I;

e 4,3 mmol/l de L-salicilato ou de acetilsalicilato diminuird o Ca++ em 0,06 mmol/I;
O intervalo terapéutico para o salicilato é de 0,1 mM a 2 mM (1,4 mg/dl a
27,4 mg/dl).13;

e 10 mmol/l de brometo ird aumentar o Ca++ em 0,05 mmol/I;
e 1 mmol/I de perclorato de sédio diminuird o Ca++ em 0,23 mmol/I.

O nivel terapéutico para o perclorato situa-se num intervalo de 100-1000 mg/dl. Ndo se
observaram efeitos em pessoas expostas a 0,5 mg/dl ou quantidades inferiores'?.

As amostras contaminadas com a utilizacdo de sais de benzalconio como revestimento de
cateteres internos pode provocar um aumento significativo dos resultados do calcio
ionizado®. Para mais informacdes acerca de procedimentos correctos de drenagem com
cateter, consultar a norma CLSI H1119,

Amostras altamente heparinizadas provocardo a diminuicdo de iCa®; recomenda-se a
utilizacdo de tubos de colheita/seringas com heparina balanceada ou pobres em heparina.

Podem ocorrer erros sistematicos em leituras de calcio ionizado com mais de 20% de
hemodiluigdo de plasma utilizando solugdes que ndo sdo consistentes com as caracteristicas
idnicas do plasma, como soro fisiolégico, solugdo de Ringer (Baxter Healthcare Corporation)
e 10% de dextrose (Baxter Healthcare Corporation).

A hemodiluicdo estd associada a preparacao de bombas de bypass cardiopulmonar, a
expansao de volume plasmatico ou a outras terapias de administragdo de fluidos.

Tais erros sdo evitados quando se utilizam solugGes intravenosas de diversos electrolitos
fisiologicamente balanceadas contendo anides de mobilidade reduzida que sdao consistentes
com as caracteristicas idnicas do plasma, como Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare
Corporation), solucao de Ringer com lactato (Baxter Healthcare Corporation), solucao de
Ringer com lactato + 5% de injeccdo de dextrose (Baxter Healthcare Corporation),
Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) e Voluven™
(Fresenius Kabi).

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/I de pentotal de sddio, 0,4 mmol/l de ascorbato,
1 mmol/I de iodeto, 2,2 mmol/I de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de
amonio, 4 mmol/I de litio, 3 pmol/lI de dobutamina, 2,5 mmol/I de tolbutamida, 1,34 mmol/I
de propofol, 0,7 mmol/l de cefotaxima, 0,16 mmol/l de ampicilina, 4,8 pM de Zofran™, 2,5
mM de N-acetilcisteina, 0,7 mM de metronidazol.

Os seguintes niveis de interferéncias enddgenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: 20 mmol/l de NaCl, 8 mmol/l de KCI, 10 a 120 mmHg de pCO.,
pH de 6,9 a 7,7, +20 mmol/l de bicarbonato, +20% de PCV Hct, 0,8 g/dl de lipidos, 9,1
mmol/l de colesterol, 2 mmol/l (24 mg/dl) de L-cisteina, 0,26 mmol/l de bilirrubina, +2
mmol/l de fosfato.

E. Referéncias

1. Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

3. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.
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11.

12.

13.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
08520. "i-STAT" € uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Dinamarca, "Radiometer"” e "ABL" sdao marcas comerciais registadas da Radiometer
Medical ApS.

CLSI. Ionized Calcium Determinations: Pre-collection Variables, Specimen Choice,
Collection and Handling. Directriz aprovada, CLSI documento C31-A2 (ISBN 1-56238-
436-8), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898
E.U.A., 2001.

M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Capitulo 27 de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics - 4@ ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns
eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

D.B. Endres e R.K. Rude, Capitulo 49 (p. 1901) de Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics - 4@ ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Directriz aprovada, CLSI
C46-A2, Vol. 29, N.©0 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
Directrizes aprovadas, 22 ed., Wayne, Pennsylvania, E.U.A., 2009.

.CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Directriz aprovada,

CLSI documento H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22 ed.,
CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

C. Goebel, M.B. Kruse, A. Engel, S.H. Lamm, "On the use of human data in assessing
effects on human health: the case of perchlorate." Annals of Epidemiology, volume 14,
82 ed., p. 607, Setembro de 2004.

Borthwick, G. et al., "Therapeutic levels of aspirin and salicylate directly inhibit a model
of angiogenesis through a Cox-independent mechanism", FASEB J. 20, 2006, p. 2009
- 2016.
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12.9 Cloreto (Cl-)

O cloreto é medido através de potenciometria usando um eléctrodo-membrana selectivo
de ido. A concentracdo de ides de cloreto é obtida a partir do potencial medido usando a
equacdo de Nernst.

12.9.1 IndicagcOes de uso

O teste de cloreto, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de diagndstico in
vitro para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

As medicGes de cloreto realizadas pelo sistema de andlise sanguinea epoc sdo usadas no
diagnostico e tratamento de transtornos de electrélitos e metabdlicos.

12.9.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de cloreto contém um eléctrodo sensivel a
ido de cloreto com uma membrana selectiva de cloreto, um eléctrodo de referéncia e um
fluido de calibracdo contendo uma determinada concentracdo de sais de cloreto.

12.9.3 Rastreabilidade

Os valores da concentracdo de iGes de cloreto atribuidos aos controlos e fluidos de
calibragdo sdo rastreaveis de acordo com as normas NIST.

12.9.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.9.5 Informacao adicional

Consultar a Seccao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Secgdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.9.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medigao | Intervalo de referénciat

65 — 140 mmol/I 98 — 107 mmol

Cl-

65 — 140 mEgq/I 98 - 107 mEg/I

12.9.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicGes de cuidados de salde por profissionais de salide com formagao no uso do sistema
epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A2? para os estudos de comparacao de método,
CLSI EP07-A23 para os estudos de interferéncia, CLSI EP05-A2% para os estudos de precisao
e CLSI EP06-A8 para os estudos de linearidade.

51005468 Rev: 04 Especificacdes do Cartao de teste BGEM 12-36



A. Dados de precisao

Precisdo (CLSI EP05-A2%): foram testados internamente trés lotes de cartdes usando, pelo
menos, 25 epoc Readers com medicOes replicadas duas vezes por dia, durante vinte dias,
para cada fluido. Nas tabelas de dados de precisao abaixo, SDwp indica o desvio padrao ao
longo do dia, SDoo indica o desvio padrao de dia para dia e SDt indica o desvio padrao total.

Controlo Unidades | N | Média | SDwp | SDobo | SDr | WD%CV %CV
aquoso total
Nivel alto mM 240 | 125,0 0,61 | 0,61 |0,86 0,5% 0,7%
Nivel baixo mM 240 76,9 0,35 | 0,18 | 0,39 0,5% 0,5%

Dados de precisdo de sangue total combinados: foram testadas, em duplicado, cento e
guarenta e cinco amostras de pacientes com nimeros aproximadamente iguais de amostras
venosas, arteriais e capilares. A precisdo emparelhada combinada foi estimada
considerando trés intervalos de concentragao.

Intervalo <90 |90-112 | =112
N 20 98 27
Leitura média, mM 78 105 123
Precisao de pares (SD), mM | 0,4 0,7 1,2
%CV 0,5% | 0,6% 1,0%

B. Dados de linearidade

Estudo de linearidade de sangue total (CLSI EP06-A%): este estudo foi realizado
internamente em diversas amostras de sangue total com valores de cloreto abrangendo o
intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo em conta valores teéricos de cloreto
baseados em misturas gravimétricas de amostras ricas e pobres em cloreto (medidas
utilizando um método de norma interna). Foram usados seis lotes de cartdes neste estudo.

Intervalo de teste Inclinagao Intercepgao R
65 - 144 mM 0,968 3,08 0,9995

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressao linear nos dados de comparacao do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A22. Na tabela de estatisticas acerca da comparagao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlacao.

Os estudos de comparagdo de métodos foram realizados em dois hospitais. As amostras
venosas foram comparadas com 2 sistemas non-point-of-care (2 métodos de soro). As
amostras venosas, arteriais e capilares de pacientes foram comparadas com um sistema
de sangue total point-of-care.
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Cl- Sistemas non-POC* | i-STAT 300t
N 95 155
Sxx 0,6 0,9
Syy 0,7 0,8
Inclinacao 0,90 0,99
Intercepgao 9,62 0,07
Syx 2,2 1,9
X min. 71 69
X max. 142 139
R 0,97 0,99
Tendéncia da médiaa 112 mM -1,4 -1,0

* Dados de amostras venosas combinados. NUmero aproximadamente igual vs Roche
Cobas 6000°, Siemens Advia.’

t Amostras de pacientes com numeros aproximadamente iguais de amostras venosas,
arteriais e capilares vs i-STAT 300.>

D. Limitagoes e interferéncias

Os testes de interferéncia® foram realizados internamente no sensor de cloreto epoc. Em
cada um destes testes, uma amostra combinada de soro humano foi dividida em duas (2)
amostras iguais. A amostra de teste foi alterada através da adigdo de um interferente, ao
passo que a amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do
interferente. Calculou-se a tendéncia do cloreto entre a média de seis (6) réplicas tanto na
amostra de controlo como na amostra de teste com adicao de interferente.

Definiu-se que uma tendéncia de interferéncia inaceitdvel produziria um erro significativo
em mais de 5% do tempo. A concentracdo da substancia interferente que se considera nao
causadora de interferéncia clinicamente significativa é definida como uma tendéncia
(diferenca entre o teste e a amostra de controlo) de < 3,5% para concentracdes de cloreto
< 125 mM e £ 5,9% para concentragdes de cloreto > 125 mM.

As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e O B-hidroxibutirato ndo terd qualquer efeito significativo até 8,27 mM
(85,2 mg/dl), apds o que aumentara a leitura de cloreto em até 0,37 mM/mM
de B-hidroxibutirato.

e O brometo nao tera qualquer efeito significativo até 1,63 mM (13,1 mg/dl), apds
0 que aumentara a leitura de cloreto em até 2,75 mM/mM de brometo.

e O citrato ndo terd qualquer efeito significativo até 2,79 mM (52,7 mg/dl), apos
0 que aumentara a leitura de cloreto em até 1,13 mM/mM de citrato.

e A N-acetilcisteina ndo tera qualquer efeito significativo até 5,55 mM (90,5 mg/dl),
apos o que aumentara a leitura de cloreto em até 0,79 mM/mM de N-acetilcisteina.
Tem sido relatado que 1 mM de N-acetilcisteina ndo é terapeuticamente atingivel
no plasma®. O nivel terapéutico para N-acetilcisteina é de 0,3 mM1°,

e O acido salicilico ndo tera qualquer efeito significativo até 1,67 mM (22,9 mg/dl),
apos o que aumentara a leitura de cloreto em até 2,94 mM/mM de acido salicilico.
O intervalo terapéutico para o salicilato é de 0,1 mM a 2 mM (1,4 mg/dl a 27,4
mg/dl).!
e O tiocianato ndo tera qualquer efeito significativo até 0,89 mM (5,2 mg/dl), apds
0 que aumentara a leitura de cloreto em até 5,62 mM/mM de tiocianato.
Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 1,324 mmol/l (20 mg/dl) de acetaminofeno, 3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) de
acido acetilsalicilico, 342 pmol/I (6,8 mg/dl) de ascorbato de sdédio, 3,4 umol/l (0.1 mg/dl) de
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EDTA, 71 pmol/I (1,7 mg/dl) de metildopa, 2,55 mmol/ (156 mg/dl) de glutationa oxidada,
2,55 mmol/l (78 mg/dl) de glutationa reduzida, 920 umol/I (6,96 mg/dl) de hidroxiureia, 282
pmol/l (4 mg/dl) de isoniazida (nidrazida), 0,8% (800 mg/dl) de Intralipid, 3 pmol/I (0,1
mg/dl) de dobutamina, 5,87 pmol/lI (0,1 mg/dl) de dopamina, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) de
etanol, 105 umol/l (0,44 mg/dl) de fluoreto, 133 pmol/l (0,4 mg/dl) de formaldeido, 55
mmol/l (990 mg/dl) de glicose, 0,4 mmol/l (5 mg/dl) de guaiacol, 3000 U/I de heparina,
2,43 mmol/l (50 mg/dl) de ibuprofeno, 0,1 mmol/l (2,0 mg/dl) de L-dopa,
51,2 pmol/l (1,2 mg/dl) de lidocaina, 248 umol/l (6 mg/dl) de tiopental, 2,37 mmol/I
(64 mg/dl) de tolbutamida, 2,99 mmol/I (38 mg/dl) de iodeto, 2,643 mmol/l (120 mg/dl)
de cefazolina, 1,46 mmol/l (81 mg/dl) de ceftriaxona.

Os seguintes niveis de interferéncias endégenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: +342 pmol/l (+20,1 mg/dl) de bilirrubina desconjugada, +342 pmol/l
(+28,8 mg/dl) de bilirrubina conjugada, +382 pmol/l (+5,0 mg/dl) de creatina, 109 mmHg
COz2, 15 mmHg CO0z2, +40 mmol/I (+244 mg/dl) de bicarbonato, pH > 8,0, pH e < 6,8, +20%
de hematdcrito, -20% de hematocrito, proteina < 6%, proteina > 9%, 1,4 mmol/l (23,5
mg/dl) de acido urico. 6,6 mmol/l (74 mg/dl) de lactato, 131 mmHg Oz, 22 mmHg Oz, 0,25
mmol/I (2,9 mg/dl) de prolina, 1 pmol/l (0,01 mg/dl) de sarcosina, 42,9 mmol/l (258 mg/dl)
de ureia.

E. Referéncias

1. Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

3. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

4. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22 ed.,
CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520. "i-STAT" é uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.

6. Roche Cobas, F. Hoffmann-La Roche Ltd, CH-4070 Basileia, Suiga.

7. Siemens Advia, Siemens Healthcare Diagnostics, 1717 Deerfield Road, Deerfield, IL
60015-0778.

8. CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures; Directriz
aprovada, CLSI documento EP06-A (ISBN 1-56238-498-8), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2003.

9. S. Whillier, J.E. Raftos, B. Chapman, P.W. Kuchel, "Role of N-acetylcysteine and cystine
in glutathione synthesis in human erythrocytes." Redox Report: Communications In
Free Radical Research, 2009, vol. 14, 32 ed., p. 115.

10.P. Ventura, R. Panini, M. C. Pasini, G. Scarpetta, G. Salvioli, "N-Acetyl-Cysteine Reduces
Homocysteine Plasma Levels After Single Intravenous Adminstration by Increasing

Thiols Urinary Excretion." Pharmacological Research. Volume 40, 42 ed., Outubro 1999,
P. 345-350.
11. Borthwick, G. et al., "Therapeutic levels of aspirin and salicylate directly inhibit a model

of angiogenesis through a Cox-independent mechanism", FASEB J. 20, 2006, p. 2009
- 2016.
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12.10 Glicose (Glu)

A glicose é medida através de amperometrial. O sensor € composto por uma primeira
camada de enzima imobilizada revestindo um eléctrodo de ouro do modulo de eléctrodo,
com uma segunda camada de barreira a difusdo. A enzima de glicose oxidase é empregue
na conversao de glicose em peroxido de hidrogénio,

Glicose oxidase
B-D-glicose + 02 + H20 > Acido D-glucénico + H202 (1)

usando entdo um sensor amperomeétrico para detectar o perdxido de hidrogénio produzido
enzimaticamente. A deteccao de perdéxido é mediada por redox (ABTS (acido 2,2’-azino-
bis(3-etilbenzotiazolina-6-sulfénico) sal de diamodnio), peroxidase de rabano (HRP)
catalisada, reducdo num eléctrodo de ouro.

H202 + HRP™¢ > HRP°* (2)
HRP°x + Red = Ox + HRPred (3)
Ox + e" > Red (4)

A corrente de redugao é proporcional a concentragdo de glicose no fluido de teste.

O resultado para glicose epoc é considerado uma concentracdo de glicose equivalente a
plasma?Z.

12.10.1 Indicagbes de uso

O teste de glicose, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de diagndstico in vitro
para a anadlise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

As medigbes de glicose sdao usadas no diagndstico e tratamento de perturbagdes no
metabolismo dos hidratos de carbono, incluindo a diabetes mellitus e a hipoglicemia
idiopatica, e de tumores de células do ilhéu pancreético.

12.10.2 Conteldo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de glicose contém um eléctrodo sensivel com
membrana enzimatica mediada por redox coberta por uma camada de difusdo permeavel
a oxigénio, um eléctrodo de referéncia, um contra-eléctrodo e um fluido de calibragao
contendo uma determinada concentracdo de glicose.

12.10.3 Rastreabilidade

Os valores da concentracao de glicose atribuidos aos controlos e fluidos de calibracdo sao
rastredveis de acordo com as normas NIST.

12.10.4 Colheita de amostra
Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

De acordo com Tietz!3, as amostras de sangue capilar possuem quantidades de glicose mais
elevadas do que as amostras de sangue venoso, 2 a 5 mg/dl em pacientes em jejum e 20
a 25% apos administragao de glicose.

ApOs a colheita da amostra, devido a glicélise, a glicose diminui no sangue em cerca de 6%
por hora'3 e em até um maximo de 13% por hora'4.
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Testar sempre imediatamente utilizando heparina Li ou Na como anticoagulante ou sem
usar anticoagulante.

N&o utilizar NaF ou oxalato de potassio como conservante.

12.10.5 Informacao adicional

Consultar a Secgao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrucdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Seccdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.10.6 Intervalo de medicao

Intervalo de Intervalo de
medigdo referéncia3
20 - 700 mg/dl 74 - 100 mg/dl
Glicose 1,1 - 38,5 mmol 4,1 -5,5 mmol
0,20 - 7,00 g/I 0,74 - 1,00 g/I

12.10.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formagdao no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A2% para os estudos de comparagdo do método,
CLSI EP07-A2° para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A2% para os estudos de
precisao.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em 20
locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito (8)
epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartdes de testes epoc em todos os locais.
O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso | Unidade | Média | SD | %CV
s

Nivel alto mg/dl 263,9 |7,5 |2,8

Nivel baixo mg/dl 44,2 1,5 | 3,4

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificacdbes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sdo clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisdo tipicos apresentados acima.
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B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com valores
de glicose abrangendo o intervalo reportavel. Foram tomados em consideracdo trés tipos
de amostra, nomeadamente pO2 de sangue venoso normal com hematdcrito normal, amostra
de sangue hipoxico com hematdcrito normal e pO2 de sangue venoso normal com hematdcrito
elevado. A linearidade é indicada tendo em conta dois métodos internos standard de glicose
de sangue total com rastreabilidade em conformidade com as normas NIST.

Tipo de amostra de Intervalo | Unidades | Inclinacao | Intercepgao R
sangue de teste
43% Hct, 30 mmHg pO2 | 20 - 700 mg/dl 1,022 -3,32 0,9999
62% Hct, 30 mmHg pO2 | 20 - 700 mg/dl 1,018 -4,04 0,9998
43% Hct, < 20 mmHg pO2 | 20 - 700 mg/dI 0,955 +0,33 0,9998

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A2%. Na tabela de estatisticas acerca da comparagao
de métodos, N refere-se ao niUmero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrao e R corresponde ao
coeficiente de correlagdo.

Comparacdo de métodos no local clinico 1: num estudo em hospital, o sistema epoc
foi comparado com o i-STAT 3007 no laboratério e num local point-of-care.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: teste com cartuchos i-STAT 300 CGS8
Y: teste epoc

Glu N Sxx | Syy | Intercepc¢ao | Inclinagao | Syx X X R
min. max.
Totalidade | 80 | 0,93 3,4 -2,2 1,031 5,6 20,0 605,5 | 0,9995

A precisao no sangue total foi avaliada a partir da combinacdao de pares pertencentes ao
mesmo método retirados dos dados de comparacdo de métodos. Isto encontra-se
demonstrado na tabela abaixo.

Glicose [mg/dl]
Intervalo 20-70 | 70 - 200 200 - 700
N 10 59 11
Leitura média 44,8 116,4 383,8
Precisao de pares (SD) 0,80 2,44 7,08
%CV 1,8% 2,1% 1,8%

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se
simultaneamente, no laboratério, o sistema epoc com o aparelho Roche-Hitachi® e com o
i-STAT 3007. Os resumos encontram-se nas tabelas abaixo.
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Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total

X: teste Roche-Hitachi P800-D2400
Y: teste epoc
Glu N | Sxx | Syy | Intercepcdo | Inclinagao | Syx X X R Tendéncia
min. | max. da média
(%)
Totalidade | 73 | - 3,6 -0,2 0,971 3,0 | 23,0 | 546,0 | 0,998 -3,14
Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: teste com cartuchos i-STAT 300 G
Y: teste epoc
Glu N | Sxx | Syy | Intercepgao | Inclinagdao | Syx X X R Tendéncia
min. | max. da média
(%)
Totalidade | 80 | 3,25 | 4,25 -1,33 1,003 4,45 | 22,5 | 517,5 | 0,999 -2,23%

A precisao no sangue total foi avaliada a partir da combinagdo de pares pertencentes ao
mesmo método retirados dos dados de comparacdo de métodos. Isto encontra-se

demonstrado na tabela abaixo.

Glicose [mg/dl]
Intervalo 20 -70| 70 - 200 | 200 - 700
N 16 53 11
Leitura média 53,5 113,4 299,0
Precisao de pares (SD) 1,32 3,18 8,73
%CV 2,47% 2,81% 2,92%

D. Estudo consolidado de comparagao de métodos com foco no limite
inferior do intervalo de glicose

Avalidamos o desempenho do sensor de glicose epoc no limite inferior do intervalo das
concentracbes de glicose em amostras de pacientes em ambientes clinicos, incluindo no
point-of-care de diversos hospitais. Os resultados apresentados abaixo incluem dados de
comparagdo de métodos em contraste com o i-STAT’ (método de sangue total), o ABL 800
Flex® (método de sangue total), o Roche-Hitachi® (método de plasma) e o J&J'? (método
de plasma). Complementamos os resultados clinicos supracitados com uma comparagao*
de métodos de duplicagdo completa realizada internamente em contraste com o i-STAT” e
o ABL705°. Neste estudo, as amostras de sangue com alto nivel de hematdcrito foram
preparadas através da remocgao de metade do volume de plasma de uma amostra venosa
a que foi possibilitada a glicdlise. O hematdcrito destas amostras foi testado através do
método de micro-centrifugacgao!?!, determinando-se que o seu valor se situava em ~62%,
ou seja, caracteristico do limite superior do sangue neonatal'®. Apds a glicose ter atingido
~20 mg/dl, foi fortificada de modo a preencher uniformemente a glicose de limite inferior,
ou seja, 20-80 mg/dl especificos da populacdo neonatal!®. Uma das amostras foi tratada
com hexokinase, NADH-B e ATP de modo a obter-se uma concentragao nula de glicose.

Os dados foram processados de acordo com as recomendacées da norma CLSI EP09-A24,
Os graficos de correlacdo e de tendéncia encontram-se nas figuras abaixo. Os resultados
dos testes da comparagdo com os diversos instrumentos de referéncia (X) utilizam um
codigo de cores.
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Estudo de limite Todos os Lab i-STAT | ABL | Roche | J&J
inferior epoc pontos (plasma)
N 78 11 40 27 9 2
Sxx 1,0 0,6 1,6
Syy 1,1 1,4 1,1 1,0 1,5 0,7
Intercepcgao -0,2 1,1 1,0 -2,2 0,8
Inclinagao 0,984 0,936 0,992 | 0,990 | 0,942
Syx 2,9 2,1 2,55 2,16 2,21
X min. 1,5 23,0 20 1,5 23 25
X max. 63,0 63,0 60 53 63 25
R 0,973 0,980 0,974 | 0,985 | 0,973
Nivel de decisdo 40 40 40 40 40
Tendéncia -0,8 -1,4 0,7 -2,6 -1,52
Tendéncia 95% -0,3 -0,5 1,3 -1,9 -0,18
conf. Sup.
Tendéncia 95% -1,3 -2,3 0,1 -3,3 -2,86
conf. Inf.
Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X (circulos azuis): teste com cartuchos i-Stat 300 G (sangue total)
X (quadrados verdades): teste Roche Hitachi Lab (plasma)
X (diamantes vermelhos):  teste ABL 705 (sangue total)
X (tridangulos amarelos): teste J&J Lab (plasma)
Y: teste epoc
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E. Estudo de comparacao de método com foco em amostras de sangue

capilar

Avaliamos o desempenho dos testes epoc em amostras de sangue capilar auténtico em
ambientes clinicos no point-of-care. O método comparativo utilizou analisadores i-STAT
3007 com cartuchos CG8 e capilares Radiometer CLINITUBE. Os testes de comparacao
foram realizados em quatro (4) locais: NICU, Well-baby Nursery e em dois (2) locais de
colheita de sangue em regime ambulatério diferentes. Foi colhido um total de 48 amostras,
das quais 24 em duplicado total. Das 48 amostras, 12 eram de sangue adulto e 36 de
sangue neonatal.

Os dados foram processados de acordo com as recomendacées da norma CLSI EP09-A24.
Os graficos de correlacdo e de tendéncia encontram-se nas figuras abaixo. Os resultados

dos testes relativos a idade dos pacientes possuem um cdédigo de cores.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue capilar

X: teste i-STAT 300
Y: teste epoc

Glu N | Sxx | Syy | Intercepgdo | Inclinagdo | Syx | X min. | X max. R
Totalidade | 48 | 1,13 | 1,80 5,1 0,935 2,42 42,5 147 0,9942
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F. Limitagdes e interferéncias

De acordo com Tietz!3, as amostras de sangue capilar possuem quantidades de glicose mais
elevadas do que as amostras de sangue venoso, 2 a 5 mg/dl em pacientes em jejum e 20
a 25% apos administracdo de glicose.

ApOs a colheita da amostra, devido a glicélise, a glicose diminui no sangue em cerca de 6%
por hora'3e em até um maximo de 13% por hora'4.

Testar sempre imediatamente utilizando heparina Li ou Na como anticoagulante ou sem
usar anticoagulante.

N3o utilizar NaF ou oxalato de potassio como conservante.

Os testes de interferéncia® foram realizados internamente no sensor de glicose epoc. Em
cada um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas amostras iguais.
A amostra de teste foi alterada através da adicdo de um interferente, ao passo que a
amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente.
Calculou-se a tendéncia de glicose entre a média de seis réplicas tanto na amostra de
controlo como na amostra de teste com adicao de interferente.

As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e O iodeto ndo terad qualquer efeito significativo até um valor correspondente a 28 uM
(0,47 mg/dl de KI), apds o qual ira diminuir a leitura de glicose em até um maximo de
(-0,16 mg/dl)/uM de I-, ou seja, (-9,5 mg/dl)/(mg/dl de KI).

e O brometo ndo terd qualquer efeito significativo até um valor correspondente a 28 mM
(224 mg/dl de NaBr), apos o qual ira diminuir a leitura de glicose em (-0,23 mg/dl)/mM de
Br, ou seja, (-0,029 mg/dl)/(mg/dl de NaBr).

e A N-acetilcisteina ndo terd qualquer efeito significativo até um valor correspondente a
500 uM (8,2 mg/dl) de N-acetilcisteina, apds o qual ird diminuir a leitura de glicose em
(-7,2 mg/dl)/mM de N-acetilcisteina, ou seja (-0,44 mg/dl)/(mg/dl de N-acetilcisteina).
Tem sido relatado que 1 mM de N-acetilcisteina ndo é terapeuticamente atingivel no
plasma'®. O nivel terapéutico para N-acetilcisteina é de 0,3 mM16,

e O Flaxedil™ (trietiodeto de galamina) ndo tera qualquer efeito significativo até um valor
correspondente a 11 uM (1 mg/dl), apds o qual ird diminuir a leitura de glicose em
(-0,27 mg/dl)/uM de trietiodeto de galamina, ou seja, (-3 mg/dl)/(mg/dl de trietiodeto
de galamina).

e O tiocianato ndo tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente a 1 mM
(5,9 mg/dl de KSCN), apds o qual ird diminuir a leitura de glicose em -1,7%/mM de SCN,
ou seja, (-0,29 mg/dl)/(mg/dl de KSCN).

e O acido urico ndo tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente a 700uM
(11,8 mg/dl), apds o qual ird diminuir a leitura de glicose em (-3,5 mg/dl)/mM de acido
urico, ou seja (-0,21 mg/dl)/(mg/dl de acido urico).

e A manose nao tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente a 2 mM (36
mg/dl), apds o qual ird aumentar a leitura de glicose em 2,12 mg/dl/(mM de manose),
ou seja 0,059 mg/dl/(mg/dl de manose).

e A xilose ndo terda qualquer efeito significativo até um valor correspondente a 3 mM
(45 mg/dl), apds o qual ird aumentar a leitura de glicose em 0,96 mg/dl/(mM de xilose),
ou seja 0,064 mg/dl/(mg/dl de xilose).

e O metamizol (dipirona) ndo tera qualquer efeito significativo até 0,194 mM, apds o que
ird baixar a leitura de glicose em até 3%/0,1 mM de metamizol.
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Os seguintes niveis de interferéncias exdégenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 1,66 mM (25 mg/dl) de acetaminofeno, 0,09 mmol/l (10 mg/dl) de
anidulafungina, 3,3 mmol/l (60 mg/dl) de acetilsalicilato, 630 pmol/l (12,5 mg/dl) de
ascorbato de sddio, 89,2 umol/l (4,5 mg/dl) de hidrocloreto de clindamicina, 0,1 mmol/I
(0,65 mg/dl) de cianeto de potassio, 6,15 nmol/l (507 ng/dl) de digoxina, 66 umol/I
(2,2 mg/dl) de dobutamina, 100 pmol/l (1,9 mg/dl) de dopamina HCI, 50 pmol/l (~1 mg/dl)
de L-dopa, 9 mmol/I (263 mg/dl) de EDTA, 12 pmol/I (0,2 mg/dl) de efedrina, 87 mM (400
mg/dl) de etanol, 4,84 mmol/l (30 mg/dl) de glicol de etileno, 1,78 umol/l (60 ug/dl) de
famotidina, 1 mmol/l (18 mg/dl) de frutose, 181 pmol/l (6 mg/dl) de furosemida,
3,3 mmol/l (59 mg/dl) de galactose, 238 pmol/l (10 mg/dl) de gentamicina, 4,5 pmol/I
(200 pg/dl) de glipizida, 1,1 mmol/l (28,5 mg/dl) de glucosamina, 2,55 mmol/l RBC de
glutationa oxidada, 2,55 mmol/I RBC de glutationa reduzida, 400 pmol/l (5 mg/dl) de
guaiacol, 80 U/ml de heparina, 0,4 mmol/l (14,5 mg/dl) de hidrocortisona, 2,5 mmol/l (19
mg/dl) de hidroxiureia, 292 pmol/l (4 mg/dl) de Nydrazid™ (isoniazida), 48,6 umol/l (1,76
mg/dl) de levofloxacina, 1 mmol/l (34 mg/dl) de linezolida, 13,3 mmol/l (479 mg/dl) de
maltose, 937,5 pumol/lI (1500 mg/dl) de icodextrina, 71 umol/I (1,7 mg/dl) de metildopa,
77,4 umol/l (2,9 mg/dl) de 6a-metilprednisolona, 0,7 mM (12 mg/dl) de metronidazol, 17,4
MM (0,6 mg/dl) de omeprazol, 102 pmol/l (2,4 mg/dl) de procainamida, 4,22 umol/I (0,12
mg/dl) de hidrocloreto de prometazina, 37 pmol/l (1,2 mg/dl) de quinidina, 1,67 pmol/I (40
pg/dl) de salbutamol (albuterol), 4,34 mmol/l (60 mg/dl) de acido salicilico, 1,96 pmol/I
(60 ug/dl) de sertalina, 413 pymol/l (10 mg/dl) de pentotal de sédio, 1 mmol/l (31 mg/dl)
de Tolinase™ (tolazamida), 2,37 mmol/l (64 mg/dl) de tolbutamida, 69 pmol/l (10 mg/dl)
de vancomicina, 21,3 umol/I (1 mg/dl) de vitamina K1, 2,64 mmol/l (47 mg/dl) de propofol,
0,7 mmol/l (334,2 mg/dl) de cefotaxima, 0,16 mmol/l (59,4 mg/dl) de ampicilina, 1 mmol/I
(122,4 mg/dl) de perclorato de sédio, 4,8 uM (1,75 mg/dl) de Zofran™.

Os seguintes niveis de interferéncias enddgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: +20 mmol/lI (168 mg/dl) de bicarbonato de sddio, +86 umol/l (+7,3 mg/dl)
de bilirrubina conjugada, +510 pmol/l (+30 mg/dl) de bilirrubina desconjugada, +13 mM
(503,1 mg/dl) de colesterol, 15 a 140 mmHg de pCO2, 2 mmol/l (24 mg/dl) de L-cisteina,
+20 mmol/I (+256 mag/dl) de B-hidroxibutirato de sodio,
+20 mmol/l (+180 mg/dl) de L-lactato de sddio, +0,8% de lipidos, +59,2 umol/l
(+1,9 mg/dl) de norepinefrina, pH de 6,7 a 7,7, +20% de PCV Hct, 3,4% a 10,4% de
proteina total, 11,2 mmol/l (991 mg/dl) de triglicéridos.
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12.11 Lactato (Lac)

O lactato € medido através de amperometrial. O sensor é composto por uma primeira
camada de enzima imobilizada revestindo um eléctrodo de ouro do modulo de eléctrodo,
com uma segunda camada de barreira a difusdo. A enzima de lactato oxidase é empregue
na conversao de lactato em perdéxido de hidrogénio,

Lactato oxidase
L-lactato + O2 + H20 > Acido pirtvico + H202 (1)

usando entdo um sensor amperomeétrico para detectar o peréxido de hidrogénio produzido
enzimaticamente. A deteccao de perdéxido é mediada por redox (ABTS (acido 2,2’-azino-
bis(3-etilbenzotiazolina-6-sulfénico) sal de diamodnio), peroxidase de rabano (HRP)
catalisada, reducdo num eléctrodo de ouro.

H202 + HRPred > HRPo* (2)
HRP°x + Red = Ox + HRPred (3)
Ox + e > Red (4)

A corrente de redugdo € proporcional a concentragdo de lactato no fluido de teste.

12.11.1 Indicagbes de uso

O teste de lactato, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de diagndstico in vitro
para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

As medigdes de lactato sdo usadas para avaliar o estado acido-base e sdo usadas no
diagndstico e tratamento da acidose lactica (acidez sanguinea anormalmente elevada).

12.11.2 Conteldo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de lactato contém um eléctrodo sensivel com
membrana enzimatica mediada por redox coberta por uma camada de difusdo permeavel
a oxigénio, um eléctrodo de referéncia, um contra-eléctrodo e um fluido de calibracao
contendo uma determinada concentracdo de lactato.

12.11.3 Rastreabilidade

De momento, ndo esta disponivel material de referéncia normativa certificado para lactato. Os
valores de lactato atribuidos aos controlos e os materiais de verificacdo de calibracdo sdo
rastreaveis tendo em conta um calibrador funcional preparado a partir de L-lactato de sédio
da empresa Sigma-Aldrich Co., nimero de unidade 71718, >99% de pureza.

12.11.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

A colheita de uma amostra satisfatéria para analise de lactato requer procedimentos especiais
para evitar alterages no lactato durante a colheita de sangue e apds a mesmatl.

De acordo com Tietz!!, para amostras venosas, nao utilizar garrote ou retirar o garrote
imediatamente antes da colheita. Durante o exercicio fisico, o lactato pode aumentar
significativamente em 10 segundos. Portanto, para leituras de lactato relevantes, os
pacientes devem estar em jejum e em repouso durante, pelo menos, 2 horas. Apds a
colheita da amostra, devido a glicdlise, o lactato aumenta rapidamente no sangue até um
maximo de 20% em 3 min. e 70% em 30 min. a 25 °C.
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Testar sempre imediatamente utilizando heparina Li ou Na como anticoagulante ou sem
usar anticoagulante.

Nao utilizar NaF ou oxalato de potassio como conservante.

12.11.5 Informacao adicional

Consultar a Secgao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Seccdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.11.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medicdo | Intervalo de referéncia?Venoso
2,7 - 180,2 mg/dl 5,0 - 12 mg/dl

Lactato | 0,30 - 20,00 mmol 0,56 - 1,39 mmol
0,03 - 1,80 g/I 0,05 - 1,12 g/I

12.11.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formacgdao no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A23 para os estudos de comparagdo de método,
CLSI EP07-A2* para os estudos de interferéncia, CLSI EP06-A’ para os estudos de
linearidade e CLSI EP05-A2° para os estudos de precisdo.

A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em 20
locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito (8)
epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartdes de testes epoc em todos os locais.
O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso | Unidades Média SD %CV
Nivel alto mmol/I 6,11 0,21 3,4
Nivel baixo mmol/I 0,95 0,06 6,3

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificacdbes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sao clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo €
estatisticamente equivalente aos valores de precisdo tipicos apresentados acima.
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B. Dados de linearidade

Estudo de linearidade de sangue total (CLSI EP06-A”): este estudo foi realizado
internamente em diversas amostras de sangue total com valores de lactato abrangendo o
intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo em conta valores tedricos de lactato
baseados em misturas gravimétricas de amostras ricas e pobres em lactato. Foram usados
quatro (4) lotes de cartdes neste estudo.

Intervalo de teste | Inclinagao | Intercepgao | R

0, 3-20,1 mM 1,001 0,271 0,9995

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressao linear nos dados de comparacao do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A23. Na tabela de estatisticas acerca da comparacgao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlagdo.

Os estudos de comparacao de métodos foram realizados em dois (2) hospitais. Num dos
hospitais, foram testadas 99 amostras venosas. No outro hospital, foram testadas
43 amostras arteriais e 44 capilares. As concentracdes de lactato de amostra no aparelho
de comparacdo apresentaram uma variagao entre 0,57 e 14,57 mmol/L.

Nestes estudos, o sistema epoc foi comparado com o analisador i-STAT 3006,

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total — venoso, arterial, capilar
X: cartuchos i-STAT CG4+
Y: teste epoc

X X Tendéncia

epoc | N Sxx Syy | Intercepgdo | Inclinagao | Syx p . R da média
Lac min. | max. (%)
i-STAT| 373 | 0,215 | 0,530 0,132 0,967 0,948 | 0,48 | 19,95 | 0,985 2,75

D. Limitagoes e interferéncias

A colheita de uma amostra satisfatoria para analise de lactato requer procedimentos especiais
para evitar alteragGes no lactato durante a colheita de sangue e ap6s a mesmatl.

De acordo com Tietz!!, para amostras venosas, ndo utilizar garrote ou retirar o garrote
imediatamente antes da colheita. Durante o exercicio fisico, o lactato pode aumentar
significativamente em 10 segundos. Portanto, para leituras de lactato relevantes, os
pacientes devem estar em jejum e em repouso durante, pelo menos, 2 horas.

ApOs a colheita da amostra, devido a glicdlise, o lactato aumenta rapidamente no sangue
até um maximo de 20% em 3 min. e 70% em 30 min. a 25 °C.

Testar sempre imediatamente utilizando heparina Li ou Na como anticoagulante ou sem
usar anticoagulante.

N3o utilizar NaF ou oxalato de potassio como conservante.
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Os testes de interferéncia* foram realizados internamente no sensor de lactato epoc. Em
cada um destes testes, uma amostra combinada de soro humano foi dividida em duas (2)
amostras iguais. A amostra de teste foi alterada através da adicdo de um interferente, ao
passo que a amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do
interferente. Calculou-se a tendéncia do lactato entre a média de seis (6) réplicas tanto na
amostra de controlo como na amostra de teste com adicao de interferente.

Definiu-se que uma tendéncia de interferéncia inaceitdvel produziria um erro significativo
em mais de 5% do tempo.

As substancias interferentes significativas encontram-se discriminadas abaixo:

e O acetaminofeno ndo tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente a
0,81 mM, apds o qual ird aumentar a leitura de lactato até 306 uM/mM de Tylenol™
(acetaminofeno). Devido ao facto de o limite terapéutico superior para o acetaminofeno
ser 0,20 mM, s6 deverdo ser encontrados niveis interferentes de acetaminofeno em
situacOes de sobredosagem.

e O iodeto ird diminuir a leitura de lactato até -3,3 mM/mM de iodeto para uma
concentracao de iodeto abaixo de 0,3 mM. Acima de 0,3 mM de iodeto, a tendéncia de
lactato sera de -1,0 mM constante.

e O brometo nado terda qualquer efeito significativo até um valor correspondente de
25,4 mM, ap0s o qual ird diminuir a leitura de lactato até 14 yM/mM de brometo.

e O tiocianato ndo tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente de
2,7 mM, apds o qual ird diminuir a leitura de lactato até 96,6 uM/mM de tiocianato.

e A N-acetilcisteina nao tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente de
3,7 mM, apdés o qual ird diminuir a leitura de lactato até 96,3 uM/mM de
N-acetilcisteina. Tem sido relatado que 1 mM de N-acetilcisteina ndo é terapeuticamente
atingivel no plasma®. O nivel terapéutico para N-acetilcisteina é de 0,3 mM1°,

Provou-se que a ingestdo e metabolizacdo de glicol de etileno provoca medicGes® de lactato
falsamente elevadas. Testou-se, para fins de averiguar interferéncia, glicol de etileno,
juntamente com outros trés produtos metabdlicos - acido glicdlico, acido glioxilico e acido
oxalico. O glicol de etileno e o acido oxalico ndo interferem de forma significativa.

e O acido glicdlico nao terd qualquer efeito significativo até um valor correspondente de
0,87 mM, apds o qual ird aumentar a leitura de lactato até 142 uM/mM de acido glicdlico.

e O acido glioxilico ndo tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente de
0,85 mM, apds o qual ird aumentar a leitura de lactato até 373 yM/mM de &cido
glioxilico.

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados
insignificantes: 630umol/l (12,5 mg/dl) de ascorbato de sdédio, 20 mmol/l (588 mg/dl) de
citrato, 100 pmol/I (~2 mg/dl) de L-dopa, 9 mmol/l (263 mg/dl) de EDTA, 4,84 mmol/I (30
mg/dl) de glicol de etileno, 105 umol/l (0,441 mg/dl) de fluoreto de sédio, 71 pmol/l de
metildopa, 2,55 mmol/l de glutationa oxidada, 2,55 mmol/l de glutationa reduzida, 132
pmol/l (1,0 mg/dl) de hidroxiureia, 292 pmol/l (4 mg/dl) de Nydrazid™ (isoniazida), 81
pmol/l (1,5 mg/dl) de oxalato de potassio, 0,037 mmol/l (1,2 mg/dl) de quinidina, 2,64
mmol/l (47 mg/dl) de propofol, 0,7 mmol/l (334,2 mg/dl) de cefotaxima, 0,16 mmol/l (59,4
mg/dl) de ampicilina, 1 mmol/l (122,4 mg/dl) de perclorato de sdédio, 3,7 mmol/I (603,8
mg/dl) de N-acetilcisteina, 4,8 uM de Zofran™, 0,7 mM de metronidazol.
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Os seguintes niveis de interferéncias endogenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: +342 pmol/l (+29,0 mg/dl) de bilirrubina conjugada, +342
pmol/l (+20,1 mg/dl) de bilirrubina desconjugada, +13 mmol/l (+503,1 mg/dl) de
colesterol, 2 mmol/l (24 mg/dl) de L-cisteina, +0,8 g/dl de lipidos, pH (+0,4, -0,4), 3% a
10% de proteina total, 1,4 mM (+ 23,5 mg/dl) de acido Urico. O hematdcrito baixo nao
interfere de forma descendente até a um nivel de 21% de hematdcrito e o hematdcrito alto
nao interfere de forma ascendente até a um nivel de 61% de hematdcrito. Os triglicéridos
nao apresentaram uma interferéncia significativa até a um nivel de 37 mM (3274 mg/dl).
As pressoes parciais de pO:2 abaixo de 20 mmHg (2,67 kPa) podem provocar a diminuicao
dos valores de lactato.
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12.12 Creatinina (Crea)

A creatinina € medida por amperometrial. Cada sensor de creatinina € um eléctrodo de trés
camadas de enzima composto por uma primeira subcamada de conversao de creatinina de
enzima imobilizada revestindo um eléctrodo de ouro, uma segunda camada de rastreio de
creatina de enzima imobilizada e uma terceira camada de barreira a difusdo.

A subcamada do eléctrodo de creatinina contém creatinina amido-hidrolase, creatina
amidino-hidrolase e sarcosina oxidase, enzimas que convertem a creatinina em perdxido
de hidrogénio numa - cascata enzimatica,

Creatinina amido-hidrolase

Creatinina + H20 <« » Creatina
Creatina amidino-hidrolase
Creatina + H20 » Sarcosina + Ureia
Sarcosina oxidase
Sarcosina + O2 + H20 » Glicina + Formaldeido +H20:>

e utiliza depois o eléctrodo de ouro subjacente para detectar o perdxido de hidrogénio
produzido enzimaticamente. O perdéxido detectado é reduzido por peroxidase de rabano
(HRP) mediada por redox.

H.02 + HRPred <«——» HRP°*
H.02 + HRP*+Red <+—» HRP™+0x
Ox +e- «—» Red

A corrente de redugdo € proporcional a concentragdo de creatinina no fluido de teste.

12.12.1 Indicagbes de uso

O teste de creatinina, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a
ser utilizado por profissionais médicos com formagdao como um dispositivo de diagndstico
in vitro para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

As medicGes de creatinina realizadas pelo sistema de analise sanguinea epoc sdao usadas
no diagnodstico e tratamento de determinadas doencas renais e na monitorizacdo de didlise
renal.

12.12.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de creatinina contém um eléctrodo sensivel
com camadas de membrana enzimatica mediada por redox coberta por uma camada de
difusdo permeavel a oxigénio, um eléctrodo de referéncia, um contra-eléctrodo e um fluido
de calibragao contendo uma determinada concentracdo de creatinina.

12.12.3 Rastreabilidade

O teste de creatinina epoc é calibrado de acordo com um método de sangue total rastredvel
por IDMS e regista concentracdes equivalentes de plasma. Os valores da concentracao de
creatinina atribuidos aos controlos e fluidos de calibragdo sédo rastreaveis de acordo com a
norma NIST SRM 967.
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12.12.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.12.5 Informacao adicional

Consultar a Secgao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Seccdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.12.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medigdo | Intervalo de referéncia?®
0,30 - 15,00 mg/dl 0,51 - 1,19 mg/dl
27 - 1326 umol/I 45 - 105 pmol/I

Creatinina

12.12.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formacgdo no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A23 para os estudos de comparacao de método,
CLSI EP07-A2% para os estudos de interferéncia, CLSI EP06-A27 para os estudos de
linearidade e CLSI EP05-A2° para os estudos de precisdo.

A. Dados de precisao

Precisdo (CLSI EP05-A2%): foram testados internamente trés lotes de cartGes usando, pelo
menos, 25 epoc Readers com medicOes replicadas duas vezes por dia, durante vinte dias,
para cada fluido. Nas tabelas de dados de precisao abaixo, SDwp indica o desvio padrao ao
longo do dia, SDop indica o desvio padrao de dia para dia e SDt indica o desvio padrao total.

Controlo - T o %CV
aquoso Unidades | N Média | SDwp | SDpp | SDt | WD%CV total
Nivel alto mg/dl 241 | 5,50 | 0,197 (0,112 0,226 3,6% 4,1%
Nivel baixo mg/dl 239| 0,71 | 0,030 (0,017 0,035 4,2% 4,9%

Dados de precisdo de sangue total combinados: foram testadas, em duplicado, cento e
vinte e sete amostras de pacientes com numeros aproximadamente iguais de amostras
venosas, arteriais e capilares. A precisdo emparelhada combinada foi estimada
considerando trés intervalos de concentragao.

Intervalo <=2 |2-10| > 10
N 88 44 22

Leitura média, mg/dl 0,74 5,96 | 13,40
Precisao de pares (SD), mg/dl | 0,05 0,28 0,67
%CV 6,4% | 4,6% | 5,0%
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Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificacdbes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sao clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisao tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Estudo de linearidade de sangue total (CLSI EP06-A’): este estudo foi realizado internamente
em diversas amostras de sangue total com valores de creatinina abrangendo o intervalo
reportavel. A linearidade é indicada tendo em conta valores tedricos de creatinina baseados
em misturas gravimétricas de amostras ricas e pobres em creatinina (medidas utilizando
uma norma interna de método de creatinina de sangue total com rastreabilidade por IDMS).
Foram usados trés lotes de cartdes neste estudo.

Intervalo de teste | Inclinagao | Intercepgao R

0,251 - 15,5 mg/dI 1,00 0,07 0,995

C. Dados de comparacao de métodos

Efectuou-se a analise de regressdo linear nos dados de comparacdo do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A23. Na tabela de estatisticas acerca da comparagao
de métodos, N refere-se ao nimero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlacao.

As amostras venosas, arteriais e capilares de pacientes foram comparadas com um sistema
de laboratorio baseado em soro e rastreavel por IDMS.

Crea Roche Cobas 60001
N 144%*
Sxx 0,10
Syy 0,30
Inclinacao 1,03
Intercepcgao -0,10
Syx 0,45
X min. 0,30
X max. 14,80
R 0,995
Tendéncia da média num intervalo de interesse de eGFR -0,06
(1,00 - 1,50 mg/dl)

*Amostras de pacientes: nimeros aproximadamente iguais de amostras venosas, arteriais
e capilares.
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D. Limitagoes e interferéncias

Os testes de interferéncia* foram realizados internamente no sensor de creatinina epoc.
Em cada um destes testes, uma amostra combinada de soro humano foi dividida em duas
(2) amostras iguais. A amostra de teste foi alterada através da adicao de um interferente,
ao passo que a amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do
interferente. Calculou-se a tendéncia da creatinina entre a média de seis (6) réplicas tanto
na amostra de controlo como na amostra de teste com adigao de interferente.

Definiu-se que uma tendéncia de interferéncia inaceitdvel produziria um erro significativo
em mais de 5% do tempo. A concentracdo da substancia interferente que se considera nao
causadora de interferéncia clinicamente significante é definida como uma tendéncia
(diferenca entre o teste e a amostra de controlo) de < 0,23 mg/dl para concentragdes de
creatinina de < 2 mg/dl e < 6,8% para concentragdes de creatinina > 2 mg/dl.

As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e A creatina ndo terd qualquer efeito significativo até um valor correspondente a 0,10
mmol/l (1,34 mg/dl), apds o qual ird aumentar a concentracdo de creatinina até
2,17 mg/dl de creatinina por mmol/l de creatina. O intervalo de referéncia de
creatina no plasma é de 8 - 31 ymol/I (0,1 - 0,4 mg/dl) no sexo masculino e 15 -
53 pmol/I (0,2 - 0,7 mg/dl) no sexo feminino®!.

e O iodeto ndo tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente a
0,45 mmol/Il (5,74 mg/dl), apos o qual ira diminuir a concentragao de creatinina até
0,49 mg/dl de creatinina por mmol/Il de iodeto.

e A N-acetilcisteina ndo tera qualquer efeito significativo até um valor correspondente
a 0,47 mmol/l (7,70 mg/dl), apds o qual ird diminuir a concentracdo de creatinina
até 0,72 mg/dl de creatinina por mmol/l de N-acetilcisteina. Tem sido relatado que
1 mM de N-acetilcisteina ndo é terapeuticamente atingivel no plasma®. O nivel
terapéutico para N-acetilcisteina é de 0,3 mM!2,

Testou-se, para fins de averiguar interferéncia, glicol de etileno, juntamente com outros
trés produtos metabdlicos - acido glicdlico, acido glioxilico e acido oxalico. O glicol de etileno,
acido glioxilico e acido oxalico ndo interferem de forma significativa com a creatinina epoc.

e O acido glicdlico ndo tera qualquer efeito significativo até 1,69 mM, apds o que ira
baixar a leitura de creatinina em até 5%/1 mM de acido glicdlico.

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 1,324 mmol/l (20 mg/dl) de acetaminofeno, 3,62 mmol/l (65,2 mg/dl) de
acido acetilsalicilico, 342 umol/l (6,8 mg/dl) de ascorbato de sddio, 3,4 umol/l (0,1 mg/dl)
de EDTA, 71 pmol/l (1,7 mg/dl) de metildopa, 2,55 mmol/ (156 mg/dl) de glutationa
oxidada, 2,55 mmol/l (78 mg/dl) de glutationa reduzida, 920 pmol/l (6,96 mg/dl) de
hidroxiureia, 282 pmol/l (4 mg/dl) de isoniazida (nidrazida), 0,8 % (800 mg/dl) de intralipid,
3 pmol/I (0,1 mg/dl) de dobutamina, 5,87 pmol/l (0,1 mg/dl) de dopamina, 86,8 mmol/I
(400 mg/dl) de etanol, 105 pmol/l (0,44 mg/dl) de fluoreto, 133 umol/I
(0,4 mg/dl) de formaldeido, 55 mmol/l (990 mg/dl) de glicose, 0,4 mmol/l (5 mg/dl) de
guaiacol, 3000 U/l de heparina, 2,43 mmol/l (50 mg/dl) de ibuprofeno, 0,1 mmol/I
(2,0 mg/dl) de L-dopa, 51,2 pmol/l (1,2 mg/dl) de lidocaina, 248 umol/l (6 mg/dl) de
tiopental, 2,37 mmol/l (64 mg/dl) de tolbutamida, 2,643 mmol/l (120 mg/dl) cefazolina,
1,46 mmol/l (81 mg/dl) ceftriaxona, 4,34 mmol/l (70 mg/dl) salicilato, 6,88 mmol/I
(40 mg/dl) tiocianato, 10 mmol/I (104 mg/dl) B-hidroxibutirato, 37,5 mmol/l (300 mg/dl)
brometo, 20 mmol/l (384 mg/dl) citrato de sdédio, 78,1 pmol/l (6,4 mg/dl) rifampicina,
5 pmol/l (017 mg/dl) bacitracina, 30,2 pmol/l (1 mg/dl) ciprofloxacina, 48,6 pmol/I
(1,8 mg/dl) levofloxacina, 2,4 umol/l (0,08 mg/dl) norfloxacino.

Os seguintes niveis de interferéncias enddgenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: +342 pumol/l (+20,1 mg/dl) de bilirrubina desconjugada, +342
pmol/l (+28,8 mg/dl) de bilirrubina conjugada, 109 mmHg CO2, 15 mmHg COq,

51005468 Rev: 04 Especificacdes do Cartao de teste BGEM 12-57




+40 mmol/I (+244 mg/dl) de bicarbonato, pH de > 8,0, pH de < 6,8, Hct<10PCV, Hct>75PCV,
< 6% de proteina, > 9% de proteina, 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl) de acido Urico. 6,6 mmol/I
(74 mg/dl) de lactato, 131 mmHg Oz, 22 mmHg 02, 0,25 mmol/l (2,9 mg/dl) de prolina, 1
pmol/I (0,01 mg/dl) de sarcosina, 42,9 mmol/l (258 mg/dl) de ureia.

E.

1.

10.
11.

12.

Referéncias

P. D'Orazio, M.E. Meyerhoff, "Electrochemistry and Chemical Sensors", Capitulo 4 em:
Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R.
Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

Intervalos de referéncia, Tabela 56-1 em: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics - 42 ed., C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Directriz
aprovada - 22 ed., CLSI documento EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Directriz aprovada, CLSI documento
EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2002.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Directriz aprovada - 22 ed.,
CLSI documento EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2004.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520. "i-STAT" € uma marca comercial registada da Abbott Laboratories.

CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures; Directriz
aprovada, CLSI documento EP06-A (ISBN 1-56238-498-8), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 E.U.A., 2003.

S. Whillier, J.E. Raftos, B. Chapman, P.W. Kuchel, "Role of N-acetylcysteine and cysteine
in glutathione synthesis in human erythrocytes." Redox Report: Communications In
Free Radical Research, 2009, vol. 14, 32 ed., p. 115.

F. Ceriotti, J.C. Boyd, G Klein, J. Henny, J. Queralto, V. Kairisto, M. Panteghini, IFCC
Committee on Reference Intervals and Decision Limits (C-RIDL), "Reference Intervals
for Serum Creatinine Concentrations: Assessment of Available Data for Global
Application”, Clin. Chem. 54:3, p. 559-566, 2008.

Roche Cobas, F. Hoffmann-La Roche Ltd, CH-4070 Basileia, Suica.

Henry’s Clinical Diagnosis and management by Laboratory Methods, Eds. McPherson &
Pincus, 22° ed., Elsevier Sanders, 2011.

P. Ventura, R. Panini, M. C. Pasini, G. Scarpetta, G. Salvioli, "N-Acetyl-Cysteine Reduces
Homocysteine Plasma Levels After Single Intravenous Adminstration by Increasing

Thiols Urinary Excretion." Pharmacological Research. Volume 40, 42 ed., Outubro 1999,
P. 345-350.

51005468 Rev: 04 Especificacdes do Cartao de teste BGEM 12-58



12.13 Hematdcrito (Hct)

O hematdcrito € medido através de condutometria CA utilizando dois (2) eléctrodos de ouro.
A condutancia da amostra sanguinea no percurso fluidico entre os dois (2) eléctrodos, apds
correccdo para condutividade variavel do plasma através da medigdo da concentragdo de
sodio, é inversamente proporcional ao valor de hematacrito.

12.13.1 Indicagbes de uso

O teste de Hct, enquanto parte do sistema de analise sanguinea epoc, destina-se a ser
utilizado por profissionais médicos com formagdo como um dispositivo de diagndstico in vitro
para a analise quantitativa de amostras de sangue total arterial, venoso ou capilar
heparinizado ou ndo anticoagulado em laboratério ou no point-of-care.

A medicdao de Hct fornece a distingdo entre estados normais e anormais de volume
sanguineo, como anemia e eritrocitose.

12.13.2 Conteudo

Cada Cartdo de teste que incorpore um teste de Hct contém dois (2) eléctrodos sensiveis
de ouro contendo uma determinada concentracdo de electrolitos dissolvidos com uma
determinada condutividade.

12.13.3 Rastreabilidade

Os valores de hematdcrito atribuidos aos controlos e fluidos de calibragdao sdo rastreaveis
de acordo com o método standard de medicdo do volume globular através do método de
micro-hematdcrito, realizado com sangue total com anticoagulante EDTA Kz - norma
vigente CLSI HO7-A3".

12.13.4 Colheita de amostra

Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

12.13.5 Informacao adicional

Consultar a Seccao 3 “Funcionamento do sistema epoc” neste manual para instrugdes
detalhadas acerca da colheita de amostras e do funcionamento do sistema para efectuar
um teste sanguineo.

Consultar a Secgdo 9 “Garantia da Qualidade” neste manual epoc para os requisitos acerca
do controlo de qualidade.

12.13.6 Intervalo de medicao

Intervalo de medigdo | Intervalo de referéncia?
10 - 75% 38 -51%
0,10 -0,75 0,38 - 0,51 I/1

12.13.7 Dados de desempenho

Os dados tipicos de desempenho abaixo resumidos foram obtidos internamente e em
instituicoes de cuidados de saude por profissionais de salde com formacgdao no uso do
sistema epoc. Os designs experimentais estdo em conformidade com as directrizes do CLSI
em vigor.

As normas aplicaveis incluem: CLSI EP09-A23 para os estudos de comparagdo do método,
CLSI EP07-A2% para os estudos de interferéncia e CLSI EP05-A2’ para os estudos de
precisao.

Hct
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A. Dados de precisao

Vinte réplicas de cada um dos dois niveis de controlos comerciais foram analisadas em 20
locais diferentes. No estudo de precisao, em cada local, foram utilizados dois (2) a oito (8)
epoc Readers e foram incluidos lotes multiplos de cartdes de testes epoc em todos os locais.
O SD combinado e as médias calculadas apresentam-se em seguida:

Controlo aquoso | Unidades | Média | SD | %CV
Nivel alto % PCV 43,9 0,7|1,6
Nivel baixo % PCV 22,7 0,5|2,2

Uma vez que os SD que se apresentam aqui sdo as médias combinadas de multiplas
verificagdes de desempenho de cliente, espera-se que, ocasionalmente, os SD de um
estudo de precisdo individual sejam mais altos ou mais baixos do que estas médias. Cada
local deve estabelecer se os resultados dos seus estudos de precisao sdao clinicamente
aceitaveis. Em alternativa, pode utilizar-se um teste-f para determinar se a sua precisdo é
estatisticamente equivalente aos valores de precisao tipicos apresentados acima.

B. Dados de linearidade

Este estudo foi realizado internamente em diversas amostras de sangue total com um nivel
de hematdcrito abrangendo o intervalo reportavel. A linearidade é indicada tendo em conta
um método interno standard de hematocrito por centrifugagao.

Intervalo de teste | Unidades | Inclinacao | Intercepcgao R
Hct 0-75 % PCV 1,005 -0,58 0,9995

C. Dados da comparacao de métodos em locais clinicos

Efectuou-se a analise de regressao linear nos dados de comparacao do método em
conformidade com a norma CLSI EP09-A23. Na tabela de estatisticas acerca da comparacgao
de métodos, N refere-se ao niUmero de amostras de pacientes no conjunto de dados, Sxx
e Syy representam a imprecisdo emparelhada combinada do comparativo e dos métodos
de teste epoc, respectivamente, Syx representa o erro padrdao e R corresponde ao
coeficiente de correlagdo.

Comparacao de métodos no local clinico 1: num estudo hospitalar, o sistema epoc foi
comparado com o i-STAT 300° no laboratério (duas ocasides de teste) e, em seguida, em
trés (3) locais point-of-care.

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
1. X: teste i-STAT 300
2. Y: teste epoc
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Hct Lab1|Lab2 | POC1 | POC 2 | POC 3 | Totalidade
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 0,49 0,66 0,46 0,67 0,69 0,58
Syy 0,69 0,42 0,65 0,57 0,80 0,64
Intercepcgao -1,5 1,3 0,0 -0,4 -0,4 -1,1
Inclinagao 1,086 | 1,006 | 1,034 | 1,027 | 1,051 | 1,066
Syx 1,28 1,17 1,05 1,48 1,82 1,36
X min. 19 24 28 23 24 19

X max. 73 57 41 39 60 73

R 0,995 | 0,990 | 0,964 | 0,955 | 0,976 | 0,987
Tendéncia da média (%CV) 1,7

Comparacao de métodos no local clinico 2: noutro estudo hospitalar, comparou-se, no
laboratorio, o sistema epoc com o Radiometer ABL 735°. (O valor de hematdcrito do ABL
735 foi calculado a partir da hemoglobina medida.)

Estatisticas resumidas da comparacdo de métodos: sangue total
X: Radiometer ABL 735
Y: teste epoc

Hct | N | Sxx | Syy | Intercepcgao | Inclinagdo | Syx X X R Tendéncia
min. | max. da média

(%CV)

Lab | 77 | 1,42 | 1,16 -2,3 1,006 2,84 | 21 63 | 0,964 -1,6

D. Limitagoes e interferéncias

As amostras sanguineas tém de ser bem agitadas de modo a obter-se resultados de
hematocrito fiaveis. A melhor forma de isto ficar assegurado é testando a amostra logo
apos a colheita. No caso de amostras onde ocorram atrasos no teste superiores a um
minuto, as células devem ser totalmente homogeneizadas esfregando-as varias vezes entre
as maos.

Nota: podera ser dificil homogeneizar dispositivos de colheita de diametro fino (por exemplo,
seringas de 1 cc ou tubos capilares epoc Care-Fill). Desta forma, recomenda-se que ndo se
atrase os testes com origem nestes aparelhos. Consultar 12.2.6 Colheita de amostra.

Os testes de interferéncia* foram realizados internamente no sensor de hematdcrito epoc.
Em cada um destes testes, uma amostra de sangue total foi dividida em duas amostras
iguais. A amostra de teste foi alterada através da adicdao de um interferente, ao passo que
a amostra de controlo foi alterada através da adicdo de um solvente do interferente.
Calculou-se a tendéncia do hematdcrito entre a média de seis réplicas tanto na amostra de
controlo como na amostra de teste com adicao de interferente.

Nota: os analisadores hematolégicos automatizados podem subestimar ou sobrestimar
valores de hematécrito devido aos efeitos osméticos em oposicdo nos RBC na matriz de
tampé&o isotdnico em comparacdo com a sua matriz de plasma nativo®.
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As substancias clinicamente interferentes encontram-se discriminadas abaixo:

e O conteldo de proteina total ird afectar os resultados de hematdcrito da seguinte forma:
um aumento (diminuigdo) de 1 g/dl de proteina total ird aumentar (diminuir) o valor de
hematdcrito em cerca de 1% de PCV. Os niveis de proteina total variam de acordo com
as populacoes clinicas?. Pode encontrar-se niveis baixos de proteina total em neonatos,
em pacientes vitimas de queimaduras, em pacientes que estejam a receber volumes
elevados de fluidos IV e em pacientes submetidos a bypass cardiopulmonar (CPB) e a
oxigenagdo por membrana extracorporal (ECMO). Em caso de hemodiluigdo, o utilizador
deve activar o factor de correccao de hemodiluicao ou "HCF” no epoc Host (consultar a
Seccdo 6 “epoc Host” e a Secgao 7 "Administracao do epoc Host” para obter informagoes
detalhadas). O HCF corrige o hematocrito para as amostras sanguineas pobres em
proteina que se sabe estarem diluidas com fluidos que ndo contém proteina. Ndo existe
HCF aplicado a Hct acima de 42%. Recomenda-se que, em cada utilizacdo, se verifique
tanto o uso do algoritmo HCF como o intervalo de tempo em que o HCF deve ser
seleccionado durante o periodo de recuperacdo.

Fator de corregdo de hemodiluigdo (HCF)
Hct final= Hematocrito sem HCF +HCF

Mi3T
[
o

] = 21 24 a7 0 33 el o) 4z

Hematocrito sem HCF

e Um aumento significativo na contagem leucocitaria pode provocar um aumento no
resultado de hematdcrito.

e Lipidos anormalmente elevados pode levar a um aumento no resultado de
hematocrito.

Os seguintes niveis de interferéncias exdgenas foram testados e considerados clinicamente
insignificantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal de sddio, 4,3 mmol/l de
acetilsalicilato, 0,4 mmol/I de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 1 mmol/l de iodeto, 2,2
mmol/I| de ibuprofeno, 4 mmol/l de litio, 19 mmol/l de brometo, 2,64 mmol/| de propofol,
0,7 mmol/l de cefotaxima, 0,16 mmol/l de ampicilina, 1 mmol/l de perclorato de sédio, 4,8
MM de Zofran™, 2,5 mM de N-acetilcisteina, 0,7 mM de metronidazol.

Os seguintes niveis de interferéncias endogenas foram testados e considerados
clinicamente insignificantes: 0,8 g/dl de lipidos, 9,1 mmol/l de colesterol, 20 mmol/I de B-
hidroxibutirato, 2 mmol/l (24 mg/dl) de cisteina, 0,26 mmol/I de bilirrubina, +2 mmol/l de
fosfato.
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12.14 Valores calculados

Nota: Excepto quando indicado, os valores calculados estdo disponiveis apenas quando os
parametros medidos dos quais derivam sédo apresentados.

12.14.1 Bicarbonato calculado (cHCOs-), diéxido de carbono total
calculado (cTCO,), excesso de bases (BE)?

Nota: acréonimos alternativos de analitos para cHCO3s- sdo HCOz-act ou HCOs-.
Bicarbonato calculado: LOG cHCOs- = pH + LOG pCO2 - 7,608
TCO2calculado: cTCO2 = cHCOs- + 0,0307 x pCO2
Excesso de bases (fluido extracelular): BE(ecf) = cHCOs3- - 24,8 + 16,2 x (pH - 7,4)
Excesso de bases (sangue): BE(b) = (1 - 0,014 x cHgb) x (cHCOs3- - 24,8 + (1,43 x cHgb
+ 717) X (pH - 714))
Normas aplicaveis: CLSI C46-A2!. Nas equacgles acima, as unidades sdo mmHg para pCO:
e g/dl para cHgb.
* cHgb ¢ obtido a partir do valor de hematdcrito medido, mesmo se hematdcrito e cHgb
nao forem apresentados.

Intervalo de medicao

Unidades de Intervalo de Intervalo de referéncia®1°

medicao medicdo Arterial Venoso

cHCOs3- mmol/I 1-85 21 - 28 22 - 29
mEq/I

cTCO2 mmol/I 1-85 22 - 29 23 - 30
mEq/I

BE(ecf) mmol/I -30 - +30 -2 - +3 -2 - +3
mEq/I

BE(b) mmol/I -30 - +30 -2 - +3 -2 - +3
mEq/I

12.14.2 Saturacdo de oxigénio calculada (cS0,)?
Nota: um acrénimo alternativo de analito cSO2 é O2SAT.

€S0z = 100(X3 + 150X) / (X3 + 150X + 23400)
X = pOa X 10(0,48 (pH - 7,4) - 0,0013(cHCO3-25))

Intervalo de medicao

Intervalo de medicdo | Intervalo de referéncia, arterial
cS0O2 0 - 100% 94 - 98%

Devido ao facto de a saturacdo de oxigénio também depender dos efeitos de 2,3
difosfoglicerato e de disfuncdes da hemoglobina (carboxi-, met-, e sulfa-hemoglobina) no
sangue, a equagao acima ndo tem em conta as variagdes nestes valores. A saturagdo de
oxigénio relatada deverda apenas ser usada como uma estimativa do valor real'311,
Também se registaram alteragdes na curva de dissociacdo de oxi-hemoglobina em casos
de coma urémico e diabético, bem como de anemia perniciosa!l. Podem ocorrer erros
clinicamente significativos como resultado da inclusdo dos valores estimados da saturacao
de oxigénio acima referidos em calculos posteriores, tal como da fracgao de shunt, ou ao
considerar-se que o valor obtido é equivalente a oxi-hemoglobina fraccionada.
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A saturacdo de oxigénio é util na previsdo da quantidade de oxigénio disponivel para
perfusdo tecidular. Alguns dos factores que causam decréscimo dos valores de cSO:2
incluem baixo nivel de pO2 ou hemoglobina cuja capacidade de transporte de oxigénio se
encontra afectada.

12.14.3 Intervalo de anides (AGap)®

Intervalo de anides: AGap = (Na+) - (Cl- + cHCO3-)

Intervalo de anides, K: AGapK = (Na+ + K+) - (Cl- + cHCOs3-)
Referéncia aplicavel: Tietz 22 ed.8.

Intervalo de medicao

Unidades de | Intervalo de | Intervalo de referéncia
medicao medicao
AGap mmol/I -14 - +95 7-16
mEqg/I
AGapK mmol/I -10 - +99 10-20
mEqg/I

12.14.4 Velocidade de filtracdo glomerular estimada (eGFR)*>

Velocidade de filtracao glomerular estimada (tipo MDRD rastreavel por IDMS):
eGFR = 175 x (Crea''>%) x (Idade293) x (0,742 no sexo feminino, 1 no sexo masculino)

Velocidade de filtracdo glomerular estimada, no caso de afro-americanos (tipo MDRD
rastreavel por IDMS):

eGFR-a = 175 x (Crea11%%) x (Idade%203) x (0,742 no sexo feminino, 1 no sexo masculino) x
1,212

A concentracdao de Crea é apresentada em unidades de mg/dl. A idade (anos) e o sexo
(masculino ou feminino) sao entradas de utilizador. eGFR e eGFR-a sao relatados no
sistema epoc. Os valores de eGFR e eGFR-a ndo sao relatados se a idade for inferior a
18 anos ou superior a 120 anos.

Intervalo de medicao

Intervalo de medigdo Intervalo de referéncia
eGFR 2 - 60 ou > 60 ml/min/1,73 m%2* +
eGFR-a 2 - 60 ou > 60 ml/min/1,73 m%2* +

* Serdo reportados valores numéricos para valores entre 2-60 ml/min/1,73 m2. Os
valores >60 serdo reportados como > 60 ml/min/1,73 m2. Este intervalo é baseado na
recomendacdo especifica do National Kidney Disease Education Program (NKDEP)
(Programa Educativo Nacional da Doenga Renal) para indicar valores de eGFR*.
*eGFR > 60 nao exclui a possibilidade de doenca renal leve. Poderdo ser necessarios outros
testes laboratoriais para distinguir a funcao renal normal da doenca renal leve.

t Para eGFR, ndo estdo realmente estabelecidos intervalos de referéncia globalmente
aceites. As instituicdes devem estabelecer e definir os seus proprios valores de intervalo
de referéncia.
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12.14.5 Hemoglobina calculada (cHgb)®’

A concentragdo de hemoglobina é calculada a partir do hematdcrito medido de acordo com
a relagao:

cHgb (g/dl) = Hct (fraccao decimal) x 34

A relagdo supracitada subentende uma concentracdao de hemoglobina corpuscular média
normal, MCHC de 34%®57.

Intervalo de medicao

Intervalo de medicao Intervalo de referéncia
3,3 - 25 g/dl 12 - 17 g/dl

cHgb 2,0 - 15,5 mmol 7,4 - 10,6 mmol
33 - 250 g/I 120 - 170 g/I

12.14.6 Oxigénio alveolar (A), Gradiente de tensao do oxigénio
alveolar-arterial (A-a), Relacdo da tensao do oxigénio
alveolar-arterial (a/A)

Nota: Um acrénimo alternativo de A é pO2(A).

Nota: Acronimos alternativos de A-a séo pOz2(A-a) e AaDO2. Também denominado:
Diferenca de tensédo do oxigénio alveolar-arterial.

Nota: Um acrénimo alternativo de aZA é pOz(aZA).

E necessario introduzir a temperatura do paciente para pardmetros corrigidos pela
temperatura correspondentes: A(T), A-a(T), a/A(T).

Nota: Estes céalculos requerem a seleccao do tipo de amostra Arterial ou Capilar. Se estes
tipos de amostra ndo forem seleccionados, estes parametros ndo serdo apresentados.

Nota: Se a FiO2 né&o for introduzida, estes parametros ndo serédo apresentados.
Estes seis parametros sdo calculados da seguinte forma.

A = FiO2 x (pAmb-pH20) - pCO2 x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A(T) = FiO2 x (pAmb-pH20(T)) - pCO2(T) x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A-a = A -p02

A-a(T) = A(T) - pO2(T)

a/A=p02/A

a/A(T)= pO2(T) / A(T)
sendo que:

QR = guociente respiratorio, parametro de entrada (intervalo 0,01-2,00). Se o QR
nao for introduzido, é usado 0,86.

FiO2 = fraccdo de O: inspirado, parametro de entrada (intervalo 21-100, %). Se a
FiO2 ndo for introduzida, estes parametros ndo serdo apresentados.

pH20 = 6,275 kPa

pH20(T) = 6,275 x 10((T-37)(0,0236-0,000096(T-37))) kPa, unidades de temperatura: °C.
pAmb = pressdo barométrica ambiente (medida pelo epoc Reader) kPa

T = temperatura do paciente, parametro de entrada.
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Intervalo de medicao

Intervalo de medigao Interv?lo-de
referéncia
5 - 800 mmHg T
A, A(T)
0,67 - 106,64 kPa t
- +
A-a, 1 - 800 mmHg
A-a(T) 0,13 - 106,64 kPa T
— o) .i.
a/A, 0-100 %
a/A(T) 0-1 +

t N&o estdo realmente estabelecidos intervalos de referéncia globalmente aceites. As
instituicoes devem estabelecer e definir os seus proprios valores de intervalo de
referéncia.

12.14.7 Referéncias
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13

13.1 epoc Reader

Especificacoes do epoc® Reader e Host

COMPRIMENTO
LARGURA
ALTURA

PESO
FUNCIONAMENTO
ENTRADA DE CC

FUNCIONAMENTO COM BATERIA
TEMPO DE ESPERA DA BATERIA

215 mm [8,46 pol]

85 mm [3,35 pol]

50 mm [2 pol]

<500g [<1,11b]
Adaptador de CA ou bateria
5 volts, 3 amps

Até 50 testes

10,5 horas com carga total da bateria

Nota: “Standby” significa que “néo sdo executados testes, mas o Reader estéa ligado ao Host

via Bluetooth®”.
TEMPO ATE RECARREGAMENTO

RECARREGAMENTO DURANTE
A UTILIZACAO

ACESSORIO DA BATERIA

CERTIFICACAO DE SEGURANGCA

MARCAS DE CERTIFICACAO

CONFORMIDADE

TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO
TEMPERATURA DE EXPEDICAO /
ARMAZENAMENTO

HUMIDADE DE FUNCIONAMENTO /
EXPEDICAO / ARMAZENAMENTO

PRESSAO BAROMETRICA DE
FUNCIONAMENTO / EXPEDICAO /
ARMAZENAMENTO

<4 horas

Sim

Tampa da bateria (proteccdo) disponivel para
substituicao. Fornecida com um parafuso, num saco
de plastico.

IEC-61010-1 - Regras de seguranca para
equipamento eléctrico de mediagao, controlo e uso
laboratorial — Parte 1: Requisitos gerais
IEC-61010-2-81 - Parte 2-081: Regras particulares
para equipamento de laboratério automatico e
semiautomatico para analises e outros fins
IEC-61010-2-101 - Parte 2:-101: Regras
particulares para equipamento médico de
diagndstico in vitro (IVD)

¢ CSA us - Em conformidade com a CSA

Marca CE - Marca de certificacdao da Unidao Europeia
MIC - Certificacdo da Lei sobre Radio Japonesa
Marca KC - Marca de certificacdo da Coreia do Sul
Conformidade com a Legislacdo EMI na Australia
Directiva 2011/65/EU - RoHS2 e REACH

15° - 30°C [59 - 86°F]

-20° - 45°C [-4 - 113°F]

Até 85% de humidade relativa, sem condensacdo, a
300°C (86°F)
400 - 825 mmHg [53,33-110 kPa]

Nota: ao operar a uma altitude entre 2000 m (equivalente a 604 mmHg ou 81 kPa) e
5000 m (equivalente a 400 mmHg ou 53,33 kPa), utilizar apenas os seguintes componentes:

e Host? (Zebra modelo MC55A0)

e Adaptador de CA Protek Power, modelo PMP15M-10
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Caso contrario, a altitude de funcionamento maxima é de até 2000 m (equivalente a
604 mmHg ou 81 kPa).

ELECTRONICA DE SENSOR Amperométrico, potenciométrico, condutimétrico

HORA DO TESTE 45 segundos ap0s introdugao da amostra
(aproximadamente)

ENTRADA DE AGUA IPX0

13.2 Componentes do epoc Reader

ADAPTADORE(S) SL Power Electronics, modelo MW172KA05
DE CA Globtek Inc., modelo GTM41060-1505
Protek Power, modelo PMP15M-10

Entrada de CA: 100-240 V CA, 0,5 amps, 50-60 Hz
Saida de CC: 5 volts, 3 amps

Funcionamento continuo, classe 2

Segurancga: IEC 60601-1, CSA/UL 601

CEM: IEC60601-1-2

Nota: apenas o PMP15M-10 é permitido para pressdo barométrica de 400—825 mmHg
[63,33-110 kPa] (5000 m de altitude maxima). Os outros adaptadores de CA listados
acima destinam-se a uma altitude maxima de 2000 m.

BATERIA Bateria de i0es de litio recarregavel Ultralife, UBP103450A

LEITOR DE CODIGO Mddulo de leitura de cédigo de barras com LED vermelho visivel
DE BARRAS Opticon LB SAM12, configurado para descodificar cédigos de barras
INCORPORADO Coddigo-128 localizados nos cartdes de testes

CONTROLO Reader calibrado para 37,0° £0,15° C [98,6° +0,3°F]
TERMICO

INDICADORES LED Ambar - indicador de estado da bateria
Verde/Vermelho - indicador de estado do teste
Verde - indicador de alimentagdo

MODULO Réadio: R&TTE EN300 328-2 V1.1.1, EN301 489-1 V1.3.1
BLUETOOTH Emissdes de CEM: FCC 15B classe B, EN55022 classe B
(EZURIO BISM2 ou Imunidade de CEM: EN 55024, EN 60950-1 Parte 1
BISMS02BI-01) Médico: EN 60601-1-2

Frequéncia de funcionamento: 2.400- 2.485 GHz
Saida de alimentagdo: 0,0021 watts
ID FCC: PI1403B

PORTA USB Apenas para efeitos de manutencgao, exclusivamente por pessoal
autorizado da Epocal.
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13.3 epoc Host (Socket)

Nota: O Sistema epoc inclui o Host (Socket) ou o Host? (Zebra, antiga Motorola), dependendo
da regido. Consulte a subseccédo aplicavel.

HARDWARE
SOFTWARE

PROCESSADOR
MEMORIA
ECRA
COMPRIMENTO
LARGURA
ALTURA

PESO

IOES DE LITIO
BATERIA
RECARREGAVEL

FUNCIONAMENTO
COM BATERIA

TEMPO ATE
RECARREGAMENTO

BLUETOOTH

SEGURANCA
BLUETOOTH

REDE DE AREA
LOCAL SEM FIOS

SEGURANCA WI-FI

Computador portatil, Socket SoMo™ 650

Sistema operativo Microsoft® Windows® Mobile (Versdo 5.0 Premium), SP4
ou

Sistema operativo Microsoft Windows Mobile (Versao 6.0), SP7 ou
posterior.

Software da aplicacao epoc Host

Intel® PXA270 a 624 MHz

128 MB SDRAM, 256 MB NAND FLASH
Ecrd tactil LCD de 3,5"

127 mm [5,0 pol]

74,6 mm [2,94 pol]

20,6 mm [0,81 pol]

178,8 g [6,3 oz]

3,7V 1200 mAh (standard)

Modelo SoMo-650-1200 (Socket Communications Inc., HC1601-756)
ou

3,7 V 2600 mAh (superior)

Modelo SoM0-650-2600 (Socket Communications Inc., HC1602-757)

Utilizacao tipica, até 40 (standard) ou até 90 (superior) testes
(dependente da bateria e da utilizagao)

<3 horas (standard) ou <5 horas (superior)

V2.0 + EDR classe 2
Raio de alcance: até 10 m (transmissdo de dados: 3 Mbit/s)

Alimentacdo de saida maxima: 2,5 mW (4 dBm)
Alimentacdo de saida nominal: 1 mW (0 dBm)
Alimentacdo de saida minima: 0,25 mW (-6 dBm)

Encriptacdo de 128 bits com autenticacdo por PIN.

IEEE™ 802.11 b/g

Raio de alcance: até 30 m (transmissdo de dados:
1/2/5,5/6/9/11/12/18/24/36/48/54 Mbps)

Intervalo de frequéncias: dependente do pais (can. 1-14); 2.412 a
2.484 GHz

Alimentacdo de saida: 14,5 dBm (OFDM); 16 dBm (CCK)

WEP (64/128):
WPA (TKIP):
WPA2 (AES):
EAP (802.1x):

Aberta e partilhada

Chave pré-partilhada e empresarial

Chave pré-partilhada e empresarial
PEAPVO/MSCHAPv2, PEAPV1/GTC, LEAP, FAST,

TLS e TTLS
Fast Roaming com base em CCKM
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CARTOES SD

LEITOR DE CODIGO
DE BARRAS

CERTIFICACAO /
CONFORMIDADE

TEMPERATURA DE
FUNCIONAMENTO

PRESSAO
BAROMETRICA

HUMIDADE DE
FUNCIONAMENTO

ENTRADA DE AGUA

Apenas podem ser utilizados cartdes SD de 1 GB ou 2 GB para
actualizagdo de Hosts Socket.

Leitor de laser 1D (cartao de leitura Compact Flash Socket Mobile,
CFSC-5P)

Formatos de cdédigo de barras:

UPC-A; UPC-E; UPC-E1; EAN-8; EAN-13; Bookland EAN; Cédigo-128;
UCC EAN-128; ISBT-1281; Cddigo-39; Cddigo tridptico-39; Cddigo-39
conversao total ASCII; Codigo-93; Intercalado de 2 de 5; Discreto 2
de 5; Codabar; MSI

EN61000-4-3: 1997, imunidade
por radiagao eV/m
EN61000-4-4: 1995, EFT +0,55 kV

FCC: Parte 15, classe B .
Industry Canada
Conformidade com RoHS e REEE .

EMI / RFI « EN61000-4-5: 1995, oscilacao
Certificacdo Bluetooth (teste BQB) +0,5 kV
Certificagdo Microsoft Windows « EN61000-4-6: 1
Mobile 5.0 Logo Test o CE: EN
o UE/Internacional: EN301 « Seguranca eléctrica EN60950,
489-1, -17 UL, CSA

« EN61000-4-2: 1995, ESD £8 kV .
ar / £4 kV contacto .

Certificagdo Wi-Fi Alliance
Teste USB IF

0-50° C [32-122°F]
604 - 825 mmHg [81-110 kPa] (altitude max. 2000 m)
95% de humidade relativa, sem condensacao

IPX0

13.4 Acessorios do epoc Host (para Socket)

ADAPTADORES DE
CA
(OPCIONAL)

LEITOR DE CODIGO
DE BARRAS
(INCLUIDO cOM
EPOC HOST)

1. PIE Electronics (H K) Limited, Modelo AD3230
Entrada: 100-240 V CA, 50/60 Hz, 500 mA
Saida: 5V CC, 3000 mA
Conformidade com IEC60950-1, CSA, UL, TUV

2. Phihong Technology Co., modelo PSA15R-050P
Entrada: 100-240 V CA, 50/60 Hz, 500 mA
Saida: 5V CC, 3000 mA
Conformidade com IEC60950-1, CSA, UL, TUV

Socket Communications, modelo CFSC5P
Laser classe 2 - conformidade com IEC 60825-1
3,3 V CC, 4 mA standby (tipica), 90 mA leitura (tipica)
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13.5 epoc Host? (Zebra)

Nota: O Sistema epoc inclui o Host (Socket) ou o Host? (Zebra, antiga Motorola), dependendo
da regido. Consulte a subseccao aplicavel.

HARDWARE
SOFTWARE
PROCESSADOR:
MEMORIA:
ECRA:
COMPRIMENTO

LARGURA
ALTURA

PESO

IOES DE LITIO
BATERIA
RECARREGAVEL

FUNCIONAMENTO
COM BATERIA

TEMPO ATE
RECARREGAMENTO

BLUETOOTH

SEGURANCA
BLUETOOTH:

REDE DE AREA
LOCAL SEM FIOS

Computador portatil, MC55A0-HC
Microsoft Windows Mobile 6.5 Classic
Processador Marvell™ PXA 320 a 806 MHz
256 MB RAM; 1 GB Flash

PenTile™ de 3,5 polegadas a cores VGA, super brilhante, 650+ NITS
147 mm [5,78 pol]

77 mm [3,03 pol]

27 mm [1,06 pol]

359 g [12,5 0z]

Bateria Smart recarregavel de ides de litio de 3,7 V, 3600 mAh

Utilizacgao tipica, até 70 testes (dependendo da bateria e da sua
utilizagao)

<5 horas

Classe II, v 2.1 EDR

Raio de alcance: até 10 m (transmissdo de dados: 3 Mbit/s)
Alimentacao de saida maxima: 2,5 mW (4 dBm)
Alimentacao de saida nominal: 1 mwW (0 dBm)

0,25 mW (-6 dBm)

Encriptacdo de 128 bits com autenticacdo por PIN

Alimentacdo de saida minima:

Tri-mode IEEE™ 802.11a/b/g

Raio de alcance: até 30 m (transmissdo de dados: 1, 2, 5,5, 6, 9, 11,
12, 18, 24, 36, 48 e 54 Mbps)

Intervalo de frequéncias: can. 8-165 (5040 — 5825 MHz), can. 1-13
(2412-2472 MHz), can. 14 (2484 MHz) apenas no Japdo, os

canais/frequéncias de funcionamento dependem da regulamentacédo e
da agéncia de certificacdo

Seguranca: certificacao WPA2, WEP (40 ou 128 bits), TKIP, TLS, TTLS,
(MS-CHAP), TTLS, (MS-CHAP v2), TTLS, (CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP,
PEAP-TLS, PEAP (MS-CHAP v2), AES, LEAP, CCXv4; certificacao FIPS
140-2

Alimentacao de saida: 14,5 dBm (tipica)

51005468 Rev: 04

Especificacoes do epoc Reader e Host 13-5



SEGURANCA WI-FI:

LEITOR DE CODIGO
DE BARRAS:

CERTIFICACAO /
CONFORMIDADE

TEMPERATURA DE
FUNCIONAMENTO

PRESSAO
BAROMETRICA

HUMIDADE DE
FUNCIONAMENTO

ENTRADA DE AGUA

WEP (40/128):
WPA (TKIP):
WPA2 (AES):
EAP (802.1x):

Aberta e partilhada

Chave pré-partilhada e empresarial
Chave pré-partilhada e empresarial
TLS, TTLS (MS-CHAP), TTLS (MS-CHAP v2), TTLS

(CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP, PEAP-TLS, PEAP
(MS-CHAP v2), LEAP, FAST

Certificagdo:
n.o 1210)

2D Imager (SE4500-DL)

Formatos de cdédigo de barras:

CC Xv4, FIPS 140-2 (NIST FIPS 140-2, certificado

Caddigos de barras 1D: UPC-A, UPC-E, UPC-E1, EAN-8, EAN-13,
Bookland EAN, Cédigo-128, UCC EAN-128, Cddigo-39 Conversao
Total ASCII, Cdédigo-39, Cédigo tridtico-39, ISBT-1281, Cddigo-93,
Intercalado de 2 de 5, Discreto 2 de 5, Codabar, MSI

Cddigos de barras 2D: PDF417, MicroPDF, MacroPDF, MaxiCode,
DataMatrix, QRCode, MacroMicroPDF, AB composto, Composto,

TLC39, AZTEC, Micro QR

Seguranca eléctrica: certificagdo
em conformidade com UL/cUL
60950-1, IE C/EN60950-1

Ambiental: conformidade com
RoHS

WLAN e Bluetooth (PAN)

E.U.A.: FCC Parte 15.247,
15.407

Canada: RSS-210, RSS 310

UE: EN 300 328, EN 300 440-2,
EN 301 893, Japao: ARI B STD-
T33, ARI B STD-T66, ARI B,
STD-T70e T71

Australia: AS/NZS 4268
Directiva 2011/65/EU - RoHS2 e
REACH

-10 °C - 50° C [14 °F -122 °F]

Exposicao a RF:

E.U.A.: FCC Parte 2, FCC OET
Boletim 65, Suplemento C
Canada: RSS-102

UE: EN 50392

Australia: norma sobre
radiocomunicagdes de 2003
EMI/RFI América do Norte: FCC
Parte 15, classe B

Canada: ICES 003 classe B

UE: EN55022 classe B, EN 301
489-1,

EN 301 489-17, EN 301 489-19,
EN 60601-1-2

Seguranca laser IE C / classe 2 /
FDA Il em conformidade com a
norma IE C60825-1/EN 60825-1

400 - 825 mmHg [53,33-110 kPa] (altitude max. 5000 m)

95% de humidade relativa, sem condensacao

IP64
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13.6 Acessorios do sistema epoc

SUPORTES DE 1.

AMBIENTE DE
TRABALHO
(OPCIONAL)

IMPRESSORAS
(OPCIONAL)

2.

Suporte de ranhura Unica Zebra, modelo n® CRD5501-1000XR (apenas
para Host?)

Suporte Ethernet da Portsmith Technologies, para séries MC67, MC65 e
MC55, modelo n® PSCMC67UE (apenas para Host?)

Nota: O suporte original para ligar o epoc Host ? ao epoc Reader deve ser
removido antes de ser inserido num suporte de ambiente de trabalho.

Nota: Inserir o epoc Host 2 num suporte de ambiente de trabalho pode
activar o leitor de codigo de barras. Nunca olhe directamente para a luz
de laser. A luz directa do laser pode ser prejudicial a visao.

Nota: Os conjuntos de caracteres suportados sado apresentados entre
paréntesis.

EPSON TM-T88IV. Suporte de impressao em inglés (ASCII), francés
(1252), alemé&o (1252), espanhol (1252), italiano (1252), finlandés
(1252), noruegués (1252), sueco (1252), neerlandés (1252),
dinamarqués (1252), portugués (1252).

EPSON TM-P60. Suporte de impressao em inglés (ASCII), francés
(1252), alem&o (1252), espanhol (1252), italiano (1252), finlandés
(1252), noruegués (1252), sueco (1252), neerlandés (1252),
dinamarqués (1252), portugués (1252).

. Impressora térmica Zebra MZ320/iMZ320. Suporte de impressdo em

inglés (ASCII), francés (1252), alemao (1252), espanhol (1252),
italiano (1252), finlandés (1252), noruegués (1252), sueco (1252),
neerlandés (1252), dinamarqués (1252), portugués (1252).

. SANEI BLM-80BT. Suporte de impressao em inglés (ASCII), francés

(1252), espanhol (1252), italiano (1252), alemao (1252), japonés
(Shift-JIS), grego (1253), romeno (1250), neerlandés (1252),
portugués (1252), noruegués (1252), sueco (1252), dinamarqués
(1252), finlandés (1252), turco (857), esténio (1252), polaco (852),
hungaro (1250), checo (1250).

DATECS DPP350. Suporte de impressao em inglés (ASCII), francés
(1252), espanhol (1252), italiano (1252), alemdo (1252), grego
(1253), romeno (1250), neerlandés (1252), portugués (1252),
noruegués (1252), sueco (1252), dinamarqués (1252), finlandés
(1252), turco (857), esténio (1252), polaco (852), hingaro (1250),
checo (1250).

. Impressora Unicode™ Martel LLP1880B-391. Suporte de impressdo em

inglés (UTF-8), francés (UTF-8), espanhol (UTF-8), italiano (UTF-8),
alemao (UTF-8), Grego (UTF-8), romeno (UTF-8), neerlandés (UTF-8),
portugués (UTF-8), noruegués (UTF-8), sueco (UTF-8), dinamarqués
(UTF-8), finlandés (UTF-8), turco (UTF-8), estonio (UTF-8), polaco
(UTF-8), hungaro (UTF-8), checo (UTF-8), chinés simplificado (UTF-8).

. Zebra ZQ110 padrdo. Suporte de impressao em inglés (ASCII), francés

(1252), espanhol (1252), italiano (1252), alemao (1252), grego
(1253), romeno (1250), neerlandés (1252), portugués (1252),
noruegués (1252), sueco (1252), dinamarqués (1252), finlandés
(1252), turco (857), estonio (1252), polaco (1250), hungaro (1250),
checo (1250),
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8. Zebra ZQ110 chinés. Suporte de GB18030, apenas de caracteres de
chinés simplificado.

9. Citizen CMP-20BT. Suporte de impressao em japonés (Shift-JIS) e
inglés (ASCII).

Para obter o estado, seguir os passos abaixo de acordo com o tipo de impressora:

Epson TM-P60 (Modelos Wi-Fi e BT): Prima e mantenha premidos os botdes Power e
Feed, em conjunto. Quando a impressora se ligar, liberte ambos os botdes. A impressora
imprimira a pagina de estado.

Zebra MZ320: Prima e mantenha premido o botao Feed. Prima e liberte o botao Power
enquanto mantém o botdo Feed premido. Quando a impressao iniciar, liberte o botdo Feed.
A impressora imprimird uma linha de caracteres "x" interligados para assegurar que todos os
elementos da cabeca de impressao funcionam, imprimira a versao de software carregada na
impressora e, depois, imprimira dois relatérios.

Sanei BLM-80BT, DATECS DPP350: Prima e mantenha premido o botdo Line Feed.
Enquanto prime o botdo Line Feed, prima o botdo Power até que o LED de estado fique
verde. Quando a impressora emitir um sinal sonoro, liberte o botdo Line Feed. A impressora
imprimira a pagina de estado.

Citizen CMP-20BT: Prima e mantenha premido o botdao Feed e, em seguida, solte-o. Prima
e mantenha premido o botdo Power até que todos os LEDs pisquem uma vez €, em seguida,
solte-o0. A impressora imprimira a primeira parte do teste de estado (que inclui o endereco BT
e outros estados). Prima o botdo Feed novamente para concluir o teste de estado. Nota: esta
impressora tem 1 LED de alimentacdo, 1 LED de erro e 3 LEDs de nivel de bateria.

Martel LLP1880B-391: Prima e mantenha premido o botdao Power/Feed durante 2 segundos
e, em seguida, solte-o. Nota: Esta impressora tem apenas um bot&o. A impressora imprimira
a primeira parte do teste de estado e efectuara uma pausa durante um segundo. Em seguida,
o resto do teste de estado é impresso. Para concluir, prima o botdo Power/Feed para
desligar. Caso contrario, os Hosts ndo conseguem imprimir para a impressora.

Zebra ZQ110: Prima e mantenha premido o botdo Feed. Prima e mantenha premido
o botdo Power até que o primeiro LED se ligue e, em seguida, solte-o0. Solte o botdo Feed.
A impressora imprimira a primeira parte do teste de estado (que inclui o endereco BT e outros
estados). Prima e mantenha premido o botdo Power até que todos os LEDs se desliguem,
para desligar a impressora. Caso contrario, prima o botdo Feed novamente para concluir o
resto do teste de estado.

13.7 Conformidade do sistema epoc

UNIAO EUROPEIA Directiva relativa a diagnéstico in vitro (IVD) (98-79-CE), Directiva
relativa a compatibilidade electromagnética (CEM) (2004/108/CE),
Directiva relativa a material de baixa tensao (2006/95/CE), Directiva
relativa a REEE (2002/96/CE)

MARCA DE CONFORMIDADE CE

NORMAS DE PRODUTO IEC 61326-1 - Equipamento eléctrico de medicdo, de
DE CEM comando e de laboratdrio — Requisitos de CEM. Requisitos
gerais.

IEC 61326-2-6 — Equipamento eléctrico de medicdo, de
comando e de laboratério — Requisitos de CEM. Regras
particulares para equipamento médico de diagndstico in vitro
(IVD)
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14 Resolucao de problemas e mensagem de erros

14.1 Informacgdes gerais

Esta seccdo fornece informagbes para efectuar o diagndstico e corrigir problemas de
funcionamento basicos do sistema epoc®. A maior parte dos problemas encontrados pode
ser resolvida consultando as mensagens da aplicacdo epoc Host incluidas nesta secgao.

Nao tente abrir o Reader ou o Host nem adulterar os cartdes de testes epoc. Com
iE excepcao da bateria de Li e da tampa da bateria, o sistema epoc ndo inclui pegas
que possam ser reparadas pelo utilizador nem ajustes que possam ser efectuados

pelo mesmo.

solugdes recomendadas nesta seccdo ou contacte o administrador do sistema para
obter assisténcia. Se nao for possivel resolver o problema, contacte os servigos
técnicos e/ou o distribuidor local para tratar da reparagao do dispositivo.

,2 Se o sistema ndo funcionar conforme pretendido, tente em primeiro lugar as

14.2 Resultados fora do intervalo no Cartao de teste para controlo
de qualidade do liquido ou verificagado da calibragao

Desligue o Reader do epoc Host e volte a liga-lo. Se a ligagdo sem fios for bem sucedida e o
CQ electrénico for aprovado, verifique os seguintes itens (abaixo) e repita o teste.

1. E utilizada a folha de dados de atribuicdo de valor de verificagdo de controlo ou calibragdo
correcta.

2. A data de validade para utilizacdo dos controlos nao foi excedida.
3. Os controlos foram utilizados correctamente; consulte as instrugdes de utilizagao.

4. Os cartoes de testes e controlos foram armazenados correctamente.

Se os resultados da repeticao estiverem dentro do intervalo, os cartdes sdo aceitaveis para
utilizagdo. Se os resultados continuarem fora do intervalo, apesar de os critérios acima
estarem a ser cumpridos, repita o teste com uma nova embalagem de solugdes de controlo
e/ou cartdes de testes. Contacte os servicos técnicos se os controlos ou cartdes de testes
continuarem fora dos intervalos especificados.

14.3 O CQ electronico do Reader falhou

Se ocorrer uma falha no CQ electréonico de um Reader, confirme primeiro a falha. Feche a
janela do Reader, desligue e volte a ligar o Reader e, em seguida, tente ligar novamente ao
Reader. Se a ligagdo do Reader for bem sucedida (e for obtida aprovacdo no CQ electronico),
o Reader é aceitavel para utilizacdo. Se o problema nédo for resolvido, contacte os servigos
técnicos.
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14.4 GQ térmica falhou

Efectue a GQ térmica do Reader apenas depois de o Reader ter permanecido no mesmo local
e a mesma temperatura, sem fluxo de ar (ou seja, dentro da embalagem ou armario), um
minimo de duas (2) horas.

O Reader tem de permanecer desligado durante, pelo menos, 30 segundos antes da GQ
térmica, uma vez que o aquecimento dos circuitos no interior do Reader provoca variagdes
na temperatura.

Se tiver ocorrido uma falha de GQ térmica do Reader, pode significar que existem trés (3)
sensores de temperatura no interior do Reader com temperaturas diferentes. Tal pode ocorrer
guando o Reader ndo é totalmente equilibrado a temperatura ambiente depois de ter sido
desligado.

Ligue o Reader. Repita a GQ térmica uma vez. O Reader é aceitavel para utilizacdo se a GQ
térmica obtiver aprovacao na 22 tentativa.

Se ocorrer uma falha de GQ térmica repetida, contacte os servigos técnicos.

14.5 Mensagens da aplicacao epoc Host

As mensagens estdo organizadas pelo local na aplicagao epoc Host onde a mensagem pode
ser encontrada. Para cada mensagem, a descricdo indica o motivo pelo qual esta mensagem
foi apresentada, sendo facultada uma resposta adequada.

Para resolver erros encontrados durante a utilizagdao da aplicacao epoc Host, tente primeiro
seguir as solugdes na seccdo "Resposta”, pela ordem recomendada. Se o problema continuar,
contacte primeiro o administrador do sistema para obter ajuda e, em seguida, os servicos
técnicos.

14.5.1 Pagina de inicio de sessao

Mensagem 1: "Introduzir ID do utilizador e palavra-passe.”

Descricao: Para aceder ao sistema, o epoc Host necessita de um ID do utilizador e,
possivelmente, de uma palavra-passe.

Resposta: Verifique se introduziu o ID do utilizador e a palavra-passe correctos, sem
espacos ou outros caracteres ocultos. As palavras-passe sdo sensiveis a
mailsculas e minusculas. Introduza novamente as informagdes. Se continuar a
nao conseguir iniciar sessao, contacte o administrador do sistema para obter o ID
do utilizador e a palavra-passe correctos.

—————————————————————————————————————————— Pagina de inicio de sessd0-----============n=mmmmmmm oo

Mensagem 2: "Erro critico: impossivel ler ficheiros de arranque. Contacte o administrador
do sistema.”

Descrigdo: A aplicagdo Host ndo consegue ler o ficheiro do ID do utilizador e palavra-passe,
porque o ficheiro esta danificado ou em falta. E apresentada uma mensagem de
erro pré-inicio de sessdo que permanece no ecra. O utilizador ndo pode sair desta
pagina de erro.

Resposta: Solicite ao administrador do sistema que contacte os servigos técnicos.
—————————————————————————————————————————— Pagina de inicio de sessd0-----============n=mmmmmmm oo

Mensagem 3: "Erro critico: ficheiros do Host necessarios em falta. Contactar
administrador.”

Descricdo: Se a aplicacdo detectar a falta de quaisquer ficheiros necessarios, é apresentada
uma mensagem de erro pré-inicio de sessdao que permanece no ecra. Nao é
possivel sair desta pagina de erro.

Resposta: Solicite ao administrador do sistema que contacte os servigos técnicos.
------------------------------------------ Pagina de inicio de sessd0---================-mmmmmmmmmemeeeoo-
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Mensagem 4: "ID do utilizador ou palavra-passe invalida. Tente novamente." "Erro"

Descricao: O ID do utilizador e/ou a palavra-passe introduzidos ndo estao correctos. As
palavras-passe sdo sensiveis a maiusculas e minusculas.

Resposta: Verifique se esta a ser utilizado um ID do utilizador e palavra-passe validos para
iniciar sessdo, sem espagos ou outros caracteres ocultos. Introduza de novo as
informacdes, cuidadosamente. Se continuar a ndo conseguir iniciar sessao,
contacte o administrador do sistema para obter o ID do utilizador e a palavra-
passe correctos. Se ndo estiver configurada qualquer conta, contacte o
administrador do sistema para criar uma conta. O administrador do sistema pode
determinar se, para iniciar sessao, deve ser facultado: um ID do utilizador e uma
palavra-passe validos, apenas um ID do utilizador valido ou qualquer ID do
utilizador.

------------------------------------------ Pagina de inicio de sess80-------======-==mmmmmmmmmo oo
Mensagem 5: "Conta de utilizador bloqueada. Contactar administrador.” "Erro"

Descricdo: ApOds trés (3) tentativas de inicio de sessdo sucessivas sem éxito, a conta de
utilizador fica bloqueada até o administrador reactivar a mesma.

Resposta: Para desbloquear a conta quando nao estiver presente um EDM, o administrador
deve iniciar sessdo, seleccionar Ferram. > OpcGes de admin > Pagina da conta de
utilizador > Modificar utilizador > Estado da conta > Activado. Para desbloquear a
conta quando estiver presente um EDM, qualquer utilizador pode iniciar sessao e
efectuar uma sincronizagdo, desde que esse utilizador ndo esteja também bloqueado
através do EDM. Se a conta estiver bloqueada no EDM, um administrador tem de
alterar o estado da conta através do EDM antes de a sincronizagao ser efectuada.

------------------------------------------ Pagina de inicio de sessd0----================mmmmmmmmeoeeeeo-

Mensagem 6: "Conta de utilizador temporariamente bloqueada. Tente novamente
dentro de cinco minutos." "Erro"

Descrigdo: Apos trés (3) tentativas de inicio de sessdo sucessivas sem éxito, a conta de
administrador fica temporariamente bloqueada, durante cinco (5) minutos a
contar da ultima tentativa de inicio de sesséo.

Resposta: O administrador tem de aguardar cinco (5) minutos antes de tentar iniciar sessao
com um ID do utilizador e uma palavra-passe validos. Caso o administrador se
tenha esquecido da palavra-passe, este pode contactar os servigos técnicos para
obter uma palavra-passe de emergéncia, valida para esse dia. Em seguida, o
administrador pode alterar a palavra-passe na respectiva conta utilizando a
palavra-passe de emergéncia para iniciar sessdo.

—————————————————————————————————————————— Pagina de inicio de sessd0-----==============mmmmmmm oo
Mensagem 7: "Conta de utilizador expirada. Contactar administrador.” "Erro"

Descricao: A conta de utilizador expirou com base na data de expiracao introduzida pelo
administrador para a conta.

Resposta: Para reactivar a conta quando ndo estiver presente um EDM, o administrador
deve iniciar sessdo, seleccionar Ferram. > Opc¢les de admin > Pagina da conta
de utilizador > Modificar utilizador > Expiragdo da conta. Para reactivar a conta,
deve alterar a data de expiragdo para uma data futura utilizando o calendario.
Para aceder ao mesmo, toque no campo "Data". Para reactivar a conta quando
estiver presente um EDM, o administrador do EDM tem de alterar a data de
expiracdo da conta no EDM. Posteriormente, qualquer utilizador pode iniciar
sessdo no Host e efectuar a sincronizagao para actualizar com a nova data de
expiragao da conta.
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Mensagem 8:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 9:
Descrigao:

Resposta:

14.5.2
Mensagem 1:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 2:

Descrigao:

Resposta:

14.5.3

Mensagem 1:

Descrigao:

Resposta:

"Data e hora incorrecta detectada. Para continuar, introduza data e hora
correcta.”

Se o utilizador iniciar sessao e a aplicagao determinar que a data e a hora foram
alteradas desde a ultima execugdo do Host, este ira tentar obter a data e hora
actuais a partir do EDM, caso o EDM esteja configurado. Se o EDM nao estiver
configurado, ou o Host ndo conseguir obter a data e hora do EDM, é apresentada
uma janela para que o utilizador seleccione a data e hora actuais.

O utilizador tem de definir a data e hora actuais correctas e premir o botao
"Continuar".

------------------------ Pagina de inicio de sess80----=---=====-==mmmmmmmmmm oo

"Data invalida." "Erro"

O utilizador tentou definir a data/hora para uma data anterior a da ultima
actividade do utilizador conhecida.

O utilizador tem de definir uma data igual ou posterior a data da ultima
actividade do utilizador conhecida, a qual corresponde a data predefinida
apresentada no selector de data/hora. Para definir uma data anterior, o utilizador
tem de iniciar sessdo, seleccionar "Ferram." e, em seguida, "Definir data/hora".

Inicializacao

"Erro critico: ficheiros de dados corrompidos. Contactar administrador."

A mensagem é apresentada quando o Host ndo consegue ler o ficheiro de
dados de teste e a respectiva copia de seguranca.

Solicite ao administrador do sistema que contacte os servigos técnicos.

————————————————————————————— Inicializag@o----=============-mmmmmm oo

"Erro critico: ficheiros de configuracao de testes corrompidos. Contactar
administrador.”

A mensagem é apresentada quando o Host ndo consegue ler o ficheiro de
configuragdo de teste e a respectiva copia de seguranca.

Solicite ao administrador do sistema que contacte os servigos técnicos.

----------------------------- Inicializag@o---===============m oo

Separador principal do Reader

"Readers nao detectados. Certifique-se de que os Readers estao ligados e
dentro do intervalo e, de seguida, tente novamente."

A aplicacao ndo conseguiu localizar quaisquer epoc Readers. Os Readers podem
estar desligados ou fora do raio de alcance, ou pode existir um problema na
comunicacao com o Reader ou Host.

Certifique-se de que os epoc Readers estdo dentro do raio de alcance e ligados.
Tente obter novamente a localizagdo tocando no icone de localizacdo do Reader,
no canto superior direito do ecra. Se ndo forem encontrados epoc Readers,
desligue e volte a ligar os epoc Readers em questdo. Tente novamente efectuar a
localizagdo de Readers. Se os epoc Readers continuarem a ndo ser encontrados,
desligue e volte a ligar o Host. Tente novamente efectuar a localizacao de
Readers. Se este procedimento ndo resolver o problema de localizacdo, reinicie o
Host e inicie novamente sessdo no epoc Host. Efectue duas vezes a sequéncia de
reinicio e localizagdo, se necessario.

-------------------- Separador principal do Reader---=--=========-mmmmmmm oo
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Mensagem 2:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 3:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 4:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 5:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 6:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 7:
Descrigao:

Resposta:

"Seleccione um Reader para executar o teste.” "Erro"

O menu é apresentado tocando num espago em branco no ecrd. Opgdo Efectuar
teste sanguineo ou Efectuar teste de GQ seleccionada no menu.

Prima um icone Reader para apresentar o menu e executar um teste no Reader.

———————————————————— Separador principal do Reader------==-=======-==--c--ocooooooooo-

"Seleccione um Reader para visualizar o estado.”" "Erro"

O menu é apresentado tocando num espago em branco no ecrd. Opgdo Estado
seleccionada no menu.

Prima um icone Reader para apresentar o menu de verificacdo do estado do
Reader.

———————————————————— Separador principal do Reader------=--=======-==-----ocoooomooom-

"Seleccione um Reader para enviar sinal de toque." "Erro"

O menu é apresentado tocando num espago em branco no ecrd. Opcdo Tocar
seleccionada no menu.

Prima um icone Reader para apresentar o menu para enviar sinal de toque ao
Reader.

———————————————————— Separador principal do Reader-----===-=======-==--c--ocmooomoooo-

"Seleccione um Reader para executar GQ térmica." "Erro"

O menu é apresentado tocando num espacgo em branco no ecrd. Opgdo "GQ
térmica" seleccionada no menu.

Prima um icone Reader para apresentar o menu e efectuar um teste de GQ
térmica no Reader.

———————————————————— Separador principal do Reader-----===-=======-==--c--ocoooomoooo-

"Teste ja a decorrer!" "Erro"

O utilizador selecciona "Efectuar teste sanguineo" ou "Efectuar teste de GQ" num
Reader que ja esta ligado para teste.

Toque duas vezes no icone Reader para aceder ao separador do Reader ou toque
no separador do Reader no ecra.

-------------------- Separador principal do Reader-------===========------oooooooooooo o

"Impossivel ligar ao Reader" "Erro."

A aplicacao ndo consegue ligar ao epoc Reader seleccionado. O Reader apenas
pode ligar a um epoc Host e pode ja estar ligado a outro Host. Os Readers podem
também estar desligados ou fora do raio de alcance, ou pode existir um problema
na comunicacao com o Reader ou Host.

Certifique-se de que o Reader ndo esta ligado a outro epoc Host. Se for utilizado
por outro Host, aguarde até que o teste esteja concluido. Noutro epoc Host, feche
a ligacdo do Reader tocando no "X" vermelho no separador do Reader. Se nao
estiver disponivel outro epoc Host, desligue e volte a ligar o Reader para se
desligar de outro Host. Inicie novamente a localizacdo tocando no icone de
localizagdo do Reader, no canto superior direito do ecra. Uma vez localizado,
tente novamente a opgao de menu.

Se o Reader for localizado, mas ainda ndao conseguir efectuar a ligagdo, certifique-
se de que o Reader necessario esta dentro do raio de alcance. Inicie novamente a
localizagdo tocando no icone de localizagdo do Reader, no canto superior direito
do ecra. Uma vez localizado, tente novamente a opgao de menu.

Se o Reader nao for localizado, reinicie o Host e inicie novamente sessao na
aplicacdo epoc Host. Efectue duas vezes a sequéncia de reinicio e localizagao,

se necessario.
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Mensagem 8:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 9:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 10:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 11:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 12:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 13:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 14:
Descrigao:

Resposta:

"Impossivel obter estado. Volte a tentar mais tarde"

A aplicagao conseguiu ligar ao epoc Reader seleccionado, mas o Reader ndo
respondeu aos pedidos de informacdo sobre o estado.

O utilizador tem de fechar a janela de estado do Reader, desligar e voltar a ligar
0 epoc Reader e, em seguida, tentar novamente.

Separador principal do Reader-------==========------oocoomooooooo o
"Desligue o Reader antes de iniciar a configuragao."
O administrador tentou configurar um Reader que ja se encontra ligado.

Aguarde até que o teste actual esteja concluido. Caso contrario, o teste sera
cancelado quando desligar o Reader. Desligue o Reader acedendo ao separador
desse Reader e premindo o "X" vermelho no canto superior direito. Quando o
separador do Reader estiver fechado, o administrador pode prosseguir com a
opcao Configurar.

Separador principal do Reader------==========------oocoomooooooo o
"O separador de configuracao ja esta visivel."

O administrador tentou configurar um Reader cujo ecrd de configuracao ja esta
a ser apresentado.

O administrador pode aceder ao ecra de configuracao do Reader clicando no
separador Configurar <nimero de série>.

Separador principal do Reader-----=---=======-=--c-mcomocomooooo-
"O Reader <nome> ndo esta a responder.”

Ao efectuar um teste de GQ térmica, o epoc Host consegue ligar ao Reader,
mas o Reader ndo responde.

Certifique-se de que os Readers necessarios estdo dentro do raio de alcance e
ligados. Tente obter novamente a localizagdo tocando no icone de localizacdo do
Reader, no canto superior direito do ecra. Tente efectuar novamente a GQ
térmica. Se o Reader nao tiver sido encontrado, desligue e volte a ligar o Reader
em questdo. Tente novamente efectuar a localizacdo de Readers.

Separador principal do Reader------==========------oocoooooooooo o

"Impossivel procurar Readers. Desligue e ligue o Host e tente
novamente." "Erro"

Foi devolvido um erro pela funcionalidade Bluetooth do Host ao tentar localizar
Readers.

Aguarde cinco (5) segundos e tente novamente a localizagdo. Se a mensagem
for apresentada novamente, desligue e ligue o Host e tente obter novamente
a localizacdo. Se o erro persistir, reinicie o Host, inicie sessdo e tente
novamente.

Separador principal do Reader-------=========----c--oocooooooooo o

"Memdria insuficiente para executar outro teste. Contactar
administrador." "Erro"

Quando um operador tentar ligar ao Reader, o epoc Host determina que pode
nado existir memoaria suficiente para resultados de teste adicionais.

Contacte o administrador do sistema para libertar meméria no epoc Host.
Separador principal do Reader------==========--ccocomomoooooooooo o
"Feche todas as janelas do Reader antes de procurar Readers." "Erro"

Quando o programa Host esta ligado a um Reader, a localizacdo de outros epoc
Readers esta bloqueada.

Feche todas as ligagdes antes de tentar efectuar uma nova localizacdo. Se
estiver a decorrer um teste, aguarde até que o teste tenha sido concluido antes
de fechar a ligacdo a esse Reader.

Separador principal do Reader----------------------oooooooooooo oo
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Mensagem 15:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 16:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 17:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 18:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 19:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 20:

Descrigao:
Resposta:

Mensagem 21:

Descrigao:
Resposta:

"Feche todas as janelas do Reader antes de sair.”

N&o é possivel ao administrador sair da aplicacdo epoc Host se um ou mais Readers
ainda estiverem ligados.

Feche todas as ligacdes do Reader antes de sair da aplicacdo. Aceda a cada
separador do Reader e toque no "X" vermelho para fechar a ligacdo do Reader.
Saia novamente.

———————————————————— Separador principal do Reader------==========--==--oomooommoooooo o

"Feche todas as janelas do Reader antes de encerrar a sessao."

Ndo é possivel ao utilizador terminar sessdo na aplicacdo epoc Host se um ou
mais Readers ainda estiverem ligados.

Feche todas as ligagdes do Reader antes de sair do programa. Aceda a cada
separador do Reader e toque no "X" vermelho para fechar a ligacdo do Reader.
Termine novamente a sessao.

-------------------- Separador principal do Reader--------=====-===-----coooocoooooooo o

"Feche todas as janelas do Reader antes de alterar a data e hora."”
"Erro."

O administrador tentou alterar a data e a hora seleccionando Ferram. e, em
seguida, Definir data/hora com janelas do Reader abertas. Uma vez que a hora
do teste é uma parte importante do registo de testes, a alteracdo da data e da
hora esta bloqueada enquanto estiverem abertas janelas do Reader.

Feche todas as janelas do Reader e, em seguida, tente novamente definir a data
e a hora.

-------------------- Separador principal do Reader--------==========-------ocooooooooo -

"Feche todas as janelas do Reader antes de sincronizar."” "Erro."

O utilizador tentou efectuar a sincronizagdo com o EDM seleccionando Ferram.
e Sincr. com o EDM, ou premindo o botdo Sincr. com o EDM (segundo a
direita, na janela do Reader principal) com janelas do Reader abertas.

Feche todas as janelas do Reader e tente novamente efectuar a sincronizacao
com o EDM.

———————————————————— Separador principal do Reader------==========-===----oocomooooooo -

"Feche todas as janelas do Reader antes de alterar as opgoes
administrativas."” "Erro."

O administrador tentou alterar opcdes administrativas com janelas do Reader
abertas.

Feche todas as janelas do Reader e tente novamente alterar as opgoes
administrativas.

———————————————————— Separador principal do Reader-----=---==-====-=--cc-mcomocmmooomo-

"Feche todas as janelas do Reader antes de alterar as opgoes pessoais."
"Erro."

O utilizador tentou alterar as opgdes pessoais com janelas do Reader abertas.
Feche todas as janelas do Reader e tente novamente alterar as opgdes pessoais.

-------------------- Separador principal do Reader------==========----c--oocoomooooooo o

"Feche todas as janelas do Reader antes de alterar as opgoes do EDM."
"Erro."

O administrador tentou alterar opgdes do EDM com janelas do Reader abertas.
Feche todas as janelas do Reader e tente novamente alterar as opgdes do EDM.

———————————————————— Separador principal do Reader-----=---======--=--c-mcoooommmoooo-
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Mensagem 22:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 23:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 24:
Descrigao:

Resposta:

14.5.4

Descrigao:
Resposta:

Mensagem 2:

Descrigao:
Resposta:

Mensagem 3:

Descrigao:

Resposta:

"Feche todas as janelas do Reader antes de alterar as opgoes dos
cartées." "Erro."

O administrador tentou alterar opgdes dos cartdes com janelas do Reader
abertas.

Feche todas as janelas do Reader e tente novamente alterar as opgdes dos
cartoes.

Separador principal do Reader-----=---==-====-=--comcomocmmooooo-
"Feche todas as janelas do Reader antes de actualizar o Host." "Erro."

O administrador seleccionou Ferram. e, em seguida, Efectuar actualizagao
com separadores de configuracdo do Reader abertos.

Feche todos os separadores de configuracdo do Reader, seleccione novamente
Ferram. e Efectuar actualizagcdo e, em seguida, seleccione um dos métodos
de actualizacdo.

Separador principal do Reader-------===-=-===---ccoooocooooooooo o
"0 ficheiro de actualizacdao nao foi encontrado no cartdao SD." "Erro"

Depois de seleccionar Ferram., Efectuar actualizagcao e, em seguida, Do
cartao SD, o epoc Host ndo conseguiu encontrar um ficheiro de actualizacdo no
cartdo SD.

Coloque o cartdo SD que contém os ficheiros de actualizagdo da Epocal na
ranhura para cartdes SD, na parte superior do epoc Host, e tente novamente. Se
o cartdo SD ja estiver inserido no epoc Host, remova e insira de novo o cartdo.
Em seguida, tente novamente. Se a mensagem de erro persistir, contacte os
servigos técnicos.

Separador principal do Reader----------------------ooooooooomoooo o

Separador do Reader

Mensagem 1:

"Impossivel comunicar com o Reader." "A fechar a ligacao."
Antes do inicio do teste, o epoc Host ndo conseguiu comunicar com o epoc Reader.

Feche o separador do Reader, desligue e volte a ligar o Reader, efectue uma nova
localizagdo e, em seguida, tente ligar novamente ao Reader. Se este
procedimento ndo resolver o problema, reinicie o Host, inicie sessdo e tente
novamente.

"O Reader <nome> nao é compativel com o Host actual. Contactar
administrador.”" "A fechar a ligagdo."

O epoc Host determinou que o software do epoc Reader estd desactualizado.

O software do Reader necessita de uma actualizagdo. Solicite ao administrador do
sistema que contacte os servicos técnicos.

"Falha do Reader: o Reader deixou de responder.”" "Remover o cartao de
teste, ligar e desligar o Reader, voltar a ligar, inserir um novo cartao de
teste e repetir o teste. "

O epoc Host aguarda uma mensagem durante 30 segundos e, caso nao seja
recebida, é excedido o tempo limite. Isto ocorre durante o teste e na fase de
configuracao do Reader.

Feche o separador do Reader. Certifique-se de que o epoc Reader esta dentro do
raio de alcance e ligado. Desligue e volte a ligar o epoc Reader em questdo. Ligue
novamente ao Reader efectue o teste. Se ocorrer uma falha na ligagao, repita o
procedimento mais uma vez.
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Mensagem 4:

Descrigao:
Resposta:
Mensagem 5:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 6:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 7:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 8:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 9:
Descrigao:

Resposta:

"Bateria fraca. Recarregue o Reader." "A fechar a ligagdo."

O Reader tem menos de 5% da carga da bateria. A carga restante pode nao ser
suficiente para efectuar um teste.

Feche a janela do Reader, ligue o adaptador de CA ao Reader e aguarde até que a
bateria do Reader tenha carga suficiente para efectuar um teste, ou utilize o
dispositivo com o adaptador de CA ligado. Ligue novamente o Reader.

"Falha do CQ electrdonico". "DESLIGUE e LIGUE o Reader e volte a
conectar."

O CQ electrdnico é efectuado pelo Reader sempre que o epoc Host for ligado ao
mesmo. Se a falha do CQ electrénico ocorrer repetidamente, significa que o
Reader ndo esta apto para utilizagdo. Ndo € possivel utilizar um Reader no qual
tenha ocorrido a falha do CQ electroénico. Esta falha pode indicar uma
contaminacdo no interior do Reader, na area de contacto do cartdo.

Confirme a falha. Feche a janela do Reader, desligue e ligue o Reader e tente
ligar novamente ao Reader. Se a ligagdo do Reader for bem sucedida, este esta
apto para utilizacdo. Se este procedimento ndo resolver o problema, contacte os
servicos técnicos.

"Remova o cartao de teste para iniciar um novo teste.”

O cartdo de testes foi inserido no Reader antes de este estar pronto para aceitar
o cartdo, ou o cartdo ja estava no Reader antes de o epoc Host ter sido ligado ao
Reader.

Remova o cartdo do Reader e inicie um novo teste.

"Erro critico do Reader." "A fechar a ligacao."
O epoc Host determinou que existe um erro critico na configuracdo do Reader.
Solicite ao administrador do sistema que contacte os servigos técnicos.

"Temperatura ambiente demasiado baixa para utilizar o Reader".
"A fechar a ligagao."

A temperatura ambiente é demasiado baixa para o epoc Reader funcionar
correctamente.

Mova o Reader para um local onde a temperatura ambiente esteja dentro dos
limites descritos neste manual. D& uma margem de tempo suficiente para o
Reader se ajustar a nova temperatura. Se a temperatura ambiente real estiver
dentro dos limites especificados, comunique o problema ao administrador do
sistema, para contactar os servigos técnicos.

"Temperatura ambiente demasiado alta para utilizar o Reader".
"A fechar a ligagdo."

A temperatura ambiente é demasiado alta para o epoc Reader funcionar
correctamente.

Mova o Reader para um local onde a temperatura ambiente esteja dentro dos
limites descritos neste manual. Dé uma margem de tempo suficiente para o
Reader se ajustar a nova temperatura. Se a temperatura ambiente real estiver
dentro dos limites especificados, comunique o problema ao administrador do
sistema, para contactar os servicos técnicos.
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Mensagem 10:

Descrigao:
Resposta:

Mensagem 11:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 12:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 13:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 14:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 15:
Descrigao:
Resposta:

"Pressao ambiente demasiado baixa para utilizar o Reader".
"A fechar a ligagao."

A pressdo ambiente é demasiado baixa para o epoc Reader funcionar correctamente.

Mova o Reader para um local onde a pressdo atmosférica esteja dentro dos
limites descritos neste manual. Dé um espaco de tempo suficiente para o Reader
se ajustar ao novo ambiente. Se a pressdo atmosférica real estiver dentro dos
limites especificados, comunique o problema ao administrador do sistema, para
contactar os servigos técnicos.

"Pressao ambiente demasiado alta para utilizar o Reader".
"A fechar a ligagdo."

A pressao ambiente é demasiado alta para o epoc Reader funcionar
correctamente.

Mova o Reader para um local onde a pressao atmosférica esteja dentro dos
limites descritos neste manual. D& um espaco de tempo suficiente para o Reader
se ajustar ao novo ambiente. Se a pressdo atmosférica real estiver dentro dos
limites especificados, comunique o problema ao administrador do sistema, para
contactar os servigos técnicos.

"O sensor de pressao ambiente falhou o CQ". "A fechar a ligagao."
O sensor de pressdo ambiente ndao obteve aprovacao no CQ.

O utilizador deve fechar o separador do Reader, desligar e ligar o Reader e, em
seguida, tentar novamente. Se o problema persistir, 0 administrador tem de
contactar os servigos técnicos.

"Erro do Reader. DESLIGUE e LIGUE o Reader." "A fechar a ligacao."
O epoc Reader enviou um erro para o epoc Host durante a configuracdo.

Feche o separador do Reader, desligue e volte a ligar o Reader, obtenha a
localizagao e tente novamente.

"Fluido detectado no cartdao de testes.” "Remova-o e insira outro cartdo.”
Foi detectado fluido no cartdo de testes antes de o ciclo de calibragdo ter iniciado.

Insira um novo cartao de testes no Reader. Deite fora o cartdo de testes antigo.

A mensagem ¢é accionada quando é detectado fluido imediatamente apds a
insercao do cartdao no Reader. O cartdao pode ter sito utilizado anteriormente ou
pode ter sido injectada uma amostra antes de o cartdo ser inserido no Reader.

Nota: Examine o cartdo para verificar se apresenta fluido na regidao de medicao
(ver seccdo 4.1 do manual do sistema epoc). Em caso de ocorréncia de falha no
mesmo Reader com varios cartdes sem que estes apresentem fluido, o problema
pode dever-se a falha interna do Reader. Contacte os servigos técnicos para
enviar o Reader para reparagao.

"Impossivel ler o cédigo de barras. Remova e insira o cartdo novamente."
O epoc Reader ndo consegue ler o cédigo de barras no cartdo de testes.

Remova o cartdo e insira-o novamente, com um movimento rapido e suave.
Se ndo conseguir apds varias tentativas, utilize um cartdo de testes novo.
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Mensagem 16:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 17:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 18:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 19:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 20:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 21:
Descrigao:

Resposta:

"Cadigo de barras invalido. Verifique se existem danos no cartao de
testes.”

O epoc Reader leu o cddigo de barras no cartdo de testes, mas o mesmo parece
ser invalido.

Remova o cartdo e verifique se o codigo de barras esta danificado. Se o cddigo de
barras estiver danificado, utilize outro cartdo de testes. Se o cdédigo de barras ndo
parecer danificado, insira novamente o cartdo com um movimento rapido e
suave. Se ndo conseguir apds varias tentativas, utilize um cartdo de testes novo.

"Data de fabrico do cartao invalida. Verifique a data do Host."

O epoc Reader efectuou a leitura do codigo de barras do cartdo de testes, mas a
data de fabrico no cartdo parece ser posterior a data actual no epoc Host, o que
ndo permite verificar se o cartdo esta expirado ou ndo.

Verifique a data actual do epoc Host no separador do Reader. Se a data parecer
estar incorrecta, o administrador tem de iniciar sessdo para corrigir a data. A
data e a hora também podem ser corrigidas através de uma sincronizacao do
EDM.

Se a data e a hora continuarem incorrectas apds a sincronizagdo do EDM, o
administrador do EDM tera de verificar a data e a hora no computador onde o
EDM esta alojado. Se a data parecer correcta, remova o cartdo e verifique se o
codigo de barras esta danificado. Se o cddigo de barras estiver danificado, utilize
um cartdo de testes novo. Se o cddigo de barras ndo parecer danificado, insira o
cartdo com um movimento rapido e suave. Se ndo conseguir apds varias
tentativas, utilize um cartdo de testes novo.

"Cartao de teste expirado. Inserir novo cartao de teste."

O cartdo de teste expirou. A data actual é posterior a data de validade indicada
no cartdo de teste.

Utilize um cartdo de teste que ainda ndo tenha expirado. A data de validade pode
ser verificada nas etiquetas do cartdo e da embalagem. Nao utilize em geral os
cartdes de testes expirados.

"Aviso! Cartdo de teste expirado. Os resultados nao serao mostrados."

Foi inserido um cartdo de teste expirado no Reader depois de o epoc Host ter sido
configurado para permitir a utilizacdo de cartdes expirados. A mensagem
funciona como um aviso para lembrar o operador de que o cartdo de teste
expirou e que os resultados do teste que forem aprovados no CQ terao valores
suprimidos.

Os resultados do teste ndo sdo validos e apenas podem ser utilizados para efeitos
de formacao.

"N3o é possivel mais de 4 testes de cada vez."

O epoc Host ja esta a efectuar quatro (4) testes e foi inserido um cartdo de teste
num 50 Reader.

Aguarde até que um dos testes tenha sido concluido e, em seguida, volte a
inserir o cartdo de testes. Apenas podem ser efectuados quatro (4) testes em
simultdneo num epoc Host.

"Cartao de teste mal inserido. Remova e insira o cartdao novamente."

O cartdo de teste ndo foi completamente inserido no epoc Reader. E necessario
remover o cartdo e inseri-lo completamente para o encaixar.

Remova o cartdo e insira-o completamente no epoc Reader para comegar o teste.
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Mensagem 22:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 23:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 24:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 25:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 26:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 27:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 28:

Descrigao:

Resposta:

"Falha de iQC: Fluido de calibracao ndao detectado." "Inserir novo
cartao e repetir o teste."

O fluido de calibragdo nao foi detectado no cartdo de teste nos primeiros cinco
(5) segundos apds a insercao do cartdo. O teste é interrompido.

Remova o cartdo e insira um novo cartao de teste para iniciar outro teste.

"Falha de iQC: verificar sensor." "Inserir novo cartdo e repetir o teste."

Durante o teste, mas antes de a amostra ser introduzida, o epoc Host efectua
uma monitorizagdo continua para assegurar que os sensores sao aprovados nas
verificagdes de controlo de qualidade. Se estas verificagbes falharem, ocorrera a
falha do teste.

Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste.

"Falha de iQC: verificagao de fluidos." "Inserir novo cartdao e repetir

o teste.”

Durante o teste, mas antes de a amostra ser introduzida, o epoc Host efectua
uma monitorizagdo continua para assegurar que o canal de fluido é aprovado na
verificagdes de controlo de qualidade. Se estas verificagbes falharem, ocorrera a
falha do teste.

Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste.

"Falha de iQC: verificacdo de humidade." "Inserir novo cartao e repetir
o teste.”

Durante o teste, mas antes de a amostra ser introduzida, o epoc Host efectua
uma verificagdo para garantir que as leituras do cartdao de teste sdo consistentes
com as leituras esperadas de um cartdo armazenado em local seco. Se a
verificagdo falhar, ocorrera a falha do teste.

Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste.
Aguarde o fim da calibragdo antes de injectar a amostra.

"Falha de iQC: verificacdo térmica." "Utilize outro Reader"

Ocorreu uma falha no controlo de qualidade dos aquecedores, efectuado ao longo
do teste. Ocorrera a falha do teste.

Utilize um Reader diferente, uma vez que é provavel que o Reader actual esteja
num ambiente que impede o funcionamento correcto dos aquecedores. Se o
Reader estiver correctamente equilibrado, dentro dos limites do ambiente
descritos neste manual, e esta mensagem persistir, contacte os servigos técnicos.

"Falha de iQC: injeccdo rapida de amostra." "Inserir novo cartdo,

repetir o teste e reduzir a velocidade de injecgao"

A amostra de teste foi injectada demasiado depressa (<0,2 seg.). Ocorrera a
falha do teste.

Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste. Injecte
a amostra de teste um pouco mais devagar.

"Falha de iQC: amostra insuficiente detectada." "Inserir novo cartao,
repetir o teste e assegurar a injeccao completa"

O Reader detectou o inicio da injeccdo da amostra, mas a amostra ndo tinha sido
totalmente recebida 3,4 segundos apds o inicio da injeccdo. Ocorrera a falha do
teste.

Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste.
Certifique-se de que a amostra é totalmente injectada no espaco de 3,4 segundos
apos o inicio da injeccdo da amostra.
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Mensagem 29:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 30:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 31:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 32:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 33:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 34:
Descrigao:

Resposta:

"Falha de iQC: entrega da amostra." "Inserir novo cartao, repetir o
teste e assegurar injeccao lenta e continua."

Foram detectadas irregularidades na injeccdo da amostra. Ocorrera a falha do
teste.

Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste.
Certifique-se de que a seringa ou o tubo capilar faz uma vedacao adequada
com o cartdo de teste e efectue a injeccdo com um movimento firme e suave.
Evite injectar ar para dentro do cartdo de teste.

"Tempo excedido: a amostra nao foi introduzida a tempo." "Inserir novo
cartao, repetir o teste e introduzir amostra dentro do tempo limite."

A amostra de teste nao foi introduzida no cartdo de testes no espaco de tempo
designado. Ocorrera a falha do teste.

Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste.
Introduza a amostra no espaco de 7,5 minutos apds o fim da calibragdo.

"Para visualizar resultados: Introduzir tipo de amostra. Prima GUARDAR
quando estiver concluido."

O teste foi concluido, mas ndo foi seleccionado um tipo de amostra na pagina
de informagdes do teste. Os resultados do teste ndo estdo disponiveis.

Aceda a pagina de informacGes do teste e seleccione um tipo de amostra.
Em seguida, prima o botdo Guardar. O erro pode ser acompanhado de outros
erros em forma de lista (mensagens 31 a 35).

"Para visualizar resultados: Introduzir ID do paciente. Prima GUARDAR
quando estiver concluido."

Nao foi introduzido um ID do paciente valido para o teste sanguineo. Os
resultados do teste ndo estdo disponiveis.

Introduza um ID do paciente valido (com o numero de caracteres correcto,
conforme especificado pelo administrador do sistema) e toque no icone
Guardar. O ID do paciente tem de ser introduzido antes de fechar o separador
do Reader ou inserir outro cartdo no Reader. Caso contrario, os resultados do
teste ndo serdo armazenados com o registo de testes. O erro pode ser
acompanhado de outros erros em forma de lista (mensagens 31 a 35).

"Para visualizar resultados: Introduzir niimero do lote. Prima GUARDAR
quando estiver concluido."

Nao foi introduzido um numero de lote valido para o teste de GQ. Os resultados
do teste ndo estdo disponiveis.

Introduza um numero de lote valido (qualquer cadeia de caracteres) e toque no
icone Guardar. O numero de lote tem de ser introduzido antes de fechar o separador
do Reader ou inserir outro cartdo no Reader. Caso contrario, os resultados do
teste ndo serdo armazenados com o registo de testes.

O erro pode ser acompanhado de outros erros em forma de lista

(mensagens 31 a 35).

"Para visualizar resultados: Introduzir seleccdao de teste. Prima GUARDAR
quando estiver concluido."”

O teste foi concluido, mas ndo foram seleccionados analitos na pagina de
seleccdo de teste. Os resultados do teste ndo estdo disponiveis.

Aceda a pagina de seleccdo de teste e seleccione, pelo menos, um analito.
Em seguida, prima o botdo Guardar. O erro pode ser acompanhado de outros
erros em forma de lista (mensagens 31 a 35).
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Mensagem 35:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 36:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 37:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 38:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 39:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 40:

Descrigao:
Resposta:

"Para visualizar resultados: Introduzir definicio de hemodiluicao.
Prima GUARDAR quando estiver concluido."

O teste foi concluido, mas a aplicacdo de hemodiluicdo nado foi seleccionada na
pagina de informacdes do teste. Os resultados do teste ndo estdo disponiveis.

Aceda a pagina de informacGes do teste e indique se a hemodiluicdo deve ser
aplicada aos resultados. Em seguida, prima o botdo Guardar. O erro pode ser
acompanhado de outros erros em forma de lista (mensagens 31 a 35).

"Falha do Reader: erro geral." "Remover o cartao, ligar e desligar o
Reader, voltar a ligar, inserir um novo cartdao de teste e repetir o teste.

Se, durante a calibracdo, o Host detectar um erro geral no epoc Reader,
ocorrera a falha do teste.

Feche o separador do Reader e desligue e volte a ligar o Reader. Ligue
novamente e insira outro cartdo de teste para iniciar um novo teste.

"Falha de ligagao: ligacdao ao Reader perdida"
A ligacdo Bluetooth entre o epoc Host e o epoc Reader ja ndo esta activa.

Certifique-se de que o Reader estd sempre dentro do raio de alcance e ligado.
Ligue novamente ao Reader premindo o botdo de nova ligagdo apresentado na
janela do Reader (quando a ligacdo é perdida), a direita da caixa de introducdo
de ID do paciente/Numero de lote. Em alternativa, feche a janela do Reader no
"X" vermelho no canto superior direito, prima o icone do Reader e seleccione
"Efectuar teste sanguineo" (ou "Efectuar teste de GQ").

"Resultados criticos ndo documentados. Continuar?" "Sim." "N&o."
"Atencao!"

O teste foi concluido, existem resultados criticos e o utilizador tentou fechar o
teste premindo o "X" vermelho sem introduzir primeiro um tratamento de valores
criticos validos.

O utilizador tem de fechar a caixa da mensagem de erro e, se pretender, clicar no
botdo de tratamento de valores criticos na tabela de resultados. O utilizador tem
de seleccionar uma accgao a partir da lista pendente. Se seleccionar "Notificar
médico", "Notificar RN" ou "Outro" a partir da lista pendente, é necessario
introduzir alguma informacdo na caixa de texto "Notificar".

"A data/hora de manuseamento critico precede a data/hora do teste".
"Erro"

O utilizador tentou introduzir uma data e hora para o tratamento de valores
criticos que é anterior a data e hora do teste.

E necessario fechar a caixa da mensagem de erro e modificar a data e hora do
tratamento critico, de forma a reflectir as horas apds a hora do teste.

"N3o é possivel modificar o teste apds a impressao. Continuar?" "Sim."
"Nao." "Atengao!"

O utilizador tentou imprimir o teste a partir da janela do Reader.

O utilizador tem de seleccionar Sim para guardar o teste antes da impressao ou
Na&o para cancelar a impressao do teste.
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Mensagem 41: "As entradas ndo guardadas serdo PERDIDAS. Continuar?" "Sim."
"Nao." "Atencao!"

Descrigdo: O utilizador tentou fechar o teste quando ainda existiam entradas de dados ndo
guardadas.

Resposta: O utilizador tem de premir Sim para fechar o teste ou Nao para voltar ao teste.

Mensagem 42: "Accao do utilizador: cartdao removido do Reader". "Inserir novo cartao e
repetir o teste.”

Descrigao: O utilizador removeu repentinamente o cartdo do Reader durante o teste.

Resposta: O utilizador pode inserir um novo cartao e repetir o teste. Se remover o cartdao do
epoc Reader repentinamente, durante o teste, pode danificar o epoc Reader e
fazer com que seja necessaria uma reparacao.

Mensagem 43: "Cartao de teste removido. Inserir o cartdao de teste para iniciar o teste."

Descricdo: O cartdo de teste foi removido apods a conclusdo do teste. O epoc Host solicita
ao operador que insira um novo cartao de teste antes de iniciar outro teste.

Resposta: Insira outro cartdo de teste antes de comecar o novo teste ou toque no "X"
vermelho para fechar o separador do Reader e a ligagdo do mesmo.

Mensagem 44: "Bateria fraca. Recarregue o Host." "A fechar a ligacao."

Descricdo: O Host tem menos de 10% da carga da bateria. A carga restante pode ndo ser
suficiente para efectuar um teste.

Resposta: Feche a janela do Reader, ligue o adaptador de CA ao Host e aguarde até
que a bateria do Host tenha carga suficiente para concluir um teste, ou
utilize o dispositivo com o adaptador de CA ligado. Ligue novamente o
Reader.

Mensagem 45: "Falha de iQC: amostra antecipada.” "Inserir novo cartao e repetir o
teste.”

Descrigdo: Durante a calibragao, o Host detectou uma injecgdo antecipada.

Resposta: Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste.
Certifique-se de que a calibragdo foi concluida antes de injectar a amostra.

Mensagem 46: "Falha de iQC: verificacdao de resisténcia.” "Inserir novo cartdo e
repetir o teste.”

Descricdo: Durante o teste, mas antes de a amostra ser introduzida, o epoc Host efectua
uma monitorizagdo continua para assegurar que o canal de fluido € aprovado na
verificagdes de controlo de qualidade. Se alguma destas verificagdes falhar,
indicando a possivel existéncia de um problema no sensor de fluidos, é
apresentada esta mensagem.

Resposta: Remova o cartdo de teste e insira um novo cartdo para iniciar outro teste. Se o
problema persistir, contacte os servicos técnicos.

Mensagem 47: "Cartao de teste nao suportado.”

Descrigdo: O epoc Reader leu o cédigo de barras no cartdo de testes e o epoc Host
determinou que o tipo de cartdo de teste identificado pelo cédigo de barras ndo é
suportado.

Resposta: O tipo de cartdo de teste identificado ndo corresponde ao software em execugao
no epoc Host. Actualize o software ou contacte os servigcos técnicos para obter
mais informacgodes.
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14.5.5

Mensagem 1:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 2:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 3:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 4

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 5:

Descrigao:

Resposta:

Opcoes de administrador

"Guardar dados ndo processados aumenta a utilizacdao da memoria e
pode afectar o desempenho do sistema.” "Aviso"

A mensagem avisa o administrador de que marcar a caixa de verificacdo
Guardar dados aumenta de forma significativa a quantidade de meméaria
utilizada para armazenar estas informagdes no epoc Host, tornando a aplicacao
mais lenta.

Toque em OK para sair da mensagem. Defina Guardar dados para "Sempre"
apenas quando for solicitada a recolha de dados para efeitos de resolucao de
problemas no desempenho do sistema epoc. Estes dados apenas podem ser
obtidos por pessoal autorizado da Epocal.

"Os testes efectuados com cartdoes expirados destinam-se apenas a fins
de formacao. Os resultados nao serao apresentados.” "Aviso"

A mensagem avisa o administrador de que marcacdo da caixa de verificacao
Permitir uso de cartdoes expirados apenas é permitida para efeitos de
formacdo. Quando a caixa de verificagdo esta marcada, os resultados do teste
nao sao guardados.

Toque em OK para sair da mensagem. Nao deixe a caixa de verificacdo marcada
para outros efeitos que ndo formacao. Desmarque a caixa quando a formacao
tiver sido concluida.

"A ID de utilizador ja existe." "Erro"

O administrador tentou adicionar um novo utilizador com um ID do utilizador ja
existente.

Toque em OK para sair da mensagem. Edite o campo ID do utilizador para
diferenciar o ID de outros ja existentes. Toque no botao Adicionar para adicionar
um novo utilizador.

"Preencha todos os campos." "Erro"

O administrador tentou adicionar um novo utilizador ou impressora com um
oU mais campos na pagina vazios.

Toque em OK para sair da mensagem. Adicione as informacdes em falta
nos campos vazios. Toque no botao Adicionar para adicionar um novo
utilizador ou impressora.

"A palavra-passe deve ter pelo menos 4 caracteres.” "Erro"

O administrador adiciona um novo utilizador, mas o campo de palavra-passe tem
menos de quatro (4) caracteres quando o administrador toca no botdo
Adicionar.

Toque em OK para sair desta mensagem. Altere a palavra-passe no campo
Palavra-passe para que tenha quatro (4) ou mais caracteres. Toque no botdo
Adicionar para adicionar um utilizador.
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Mensagem 6:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 7:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 8:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 9:

Descrigao:

Resposta:

14.5.6

Mensagem 1:

Descrigao:

Resposta:

"As alteracoes serao perdidas. Continuar?" "Aviso"
O administrador fez algumas alteracdes as opgdes, mas ndo as guardou.

Toque em Sim para cancelar as alteragcdes ou em Nao para continuar a modificar
opgoes.

"Pretende eliminar dados ndao processados?"
O administrador prime o botdao Purgar nas opcdes de administrador.

O administrador deve premir o botao Sim para eliminar todos os ficheiros de
dados ndo processados no epoc Host (isto pode demorar varios minutos, se

existirem varios ficheiros), ou premir Nao para voltar a janela de opgGes de

administrador.

"A ID de utilizador tem de ser composta no minimo por 4 caracteres."
"Erro"

O administrador adiciona um novo utilizador, mas o campo ID do utilizador tem
menos de quatro (4) caracteres quando o administrador toca no botdo Adicionar.

Toque em OK para sair desta mensagem. Altere o ID do utilizador no campo ID
do utilizador para que contenha quatro (4) ou mais caracteres. Toque no botdo
Adicionar para adicionar um utilizador.

""Acgao ao fechar o teste" ndo pode estar definida como "Nenhuma" se a
sincronizacao de fundo estiver activada.” "Erro"

O administrador activou a sincronizagao em segundo plano, mas definiu "Accéo
ao fechar o teste" para "Nenhuma". Esta configuracdo pode fazer com que uma
sincronizacdo completa se torne um evento raro, uma vez que os registos de
testes serdo enviados em segundo plano. Para assegurar a ocorréncia de uma
sincronizagao completa periodicamente, a "Accdo ao fechar o teste" tem de estar
definida para "Sincronizar" ou "Sincronizar e terminar sessdo" se a sincronizagao
em segundo plano estiver activada.

Toque em OK para sair desta mensagem. Altere a "Accdo ao fechar o teste" para
"Sincronizar" ou "Sincronizar e terminar sessdo". Em alternativa, a sincronizagao
em segundo plano pode ser desactivada.

Opcoes do cartao 1

"Isto ira alterar as unidades de todos os testes futuros". "Aviso"

A mensagem é apresentada na primeira vez que o administrador efectuar
alteracdes as unidades de medida, depois de entrar nas paginas de opcbes de
administracdo. A mensagem alerta o administrador para o facto de as
alteracOes as unidades de medida modificarem as mesmas para todos os
resultados de testes futuros. As unidades de medida sdao também alteradas na
pagina de intervalos de referéncia, sem converter os limites baixo e alto para as
novas unidades de medida.

Toque em "OK" para sair da mensagem. Considere cuidadosamente o impacto
das alteragdes as unidades de medida, antes de efectuar quaisquer alteragdes.
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Mensagem 2:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 3:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 4:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 5:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 6:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 7:
Descrigao:

Resposta:

"Isto ira alterar os intervalos de referéncia e criticos de todos os testes
futuros." "Aviso"

A mensagem é apresentada na primeira vez que o administrador efectuar
alteracdes aos intervalos de referéncia, depois de entrar nas paginas de opgdes de
administracdo. A mensagem alerta o administrador para o facto de as alteragdes
aos limites baixo e alto alterarem os limites do intervalo de referéncia de todos os
resultados de testes futuros.

Toque em "OK" para sair da mensagem. Considere cuidadosamente o impacto
das alteracgOes aos limites do intervalo de referéncia, antes de efectuar quaisquer
alteracOes.

"0 intervalo de referéncia <baixo ou alto> <tipo de intervalo> - <sangue
ou GQ> para <analito> nao pode ser <inferior ou superior> ao intervalo
reportavel de <unidades> <convertidas, se as unidades tiverem sido
alteradas> (<valor original baixo ou alto reportavel> <unidades
predefinidas se as unidades tiverem sido alteradas>." "Erro de intervalo."

A mensagem ¢é apresentada se o administrador efectuar alteracdes aos limites
alto/baixo dos intervalos de referéncia ou as unidades de medida que déem
origem a um intervalo de analito superior ao intervalo reportavel.

Toque em "OK" para sair da mensagem. Corrija o valor de intervalo ndo valido e
toque no botdo Guardar para guardar todas as alteracoes.

"0 intervalo <baixo ou alto> de <sangue ou GQ> - <tipo de intervalo>
<de referéncia ou critico> para <analito> nao é valido." "Erro"

Foram introduzidos caracteres invalidos para a pagina de intervalos criticos ou de
referéncia especificados.

Toque em "OK" para sair da mensagem. Corrija o valor de intervalo ndo valido
(utilizando apenas numeros e virgulas decimais) e toque no botdo Guardar para
guardar todas as alteracgdes.

"O intervalo baixo de <sangue ou GQ> - <Tipo de intervalo> <de
referéncia ou critico> para <analito> é superior ao intervalo alto."
"Erro"

O valor de intervalo baixo especificado € superior ao respectivo equivalente
alto. E necessério editar o intervalo inferior, para ser inferior ao intervalo alto,
ou editar o intervalo superior, para ser superior ao intervalo baixo.

Toque em "OK" para sair da mensagem. Corrija o valor de intervalo invalido e
toque no botdo Guardar para guardar todas as alteragoes.

"Pelo menos um teste deve estar activado por predefinicao" "Erro."

Todas as caixas de seleccdo do teste que sera activado para o cartdo de testes
estdo desactivadas.

O administrador tem de premir OK para sair da mensagem, seleccionar pelo
menos um teste para activar no cartdo de testes e, em seguida, premir o botdo
Guardar para guardar as opcdes do cartdo.

"As alteracdes serao perdidas. Continuar?" "Aviso"
O administrador fez algumas alteracdes as opgdes, mas ndo as guardou.

Toque em Sim para cancelar as alteracdes ou em Nao para continuar a modificar
opgoes.
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14.5.7

Mensagem 1:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 2:
Descrigao:

Resposta:

Opgcoes do EDM

14.5.8

Mensagem 1:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 2:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 3:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 4:

Descrigao:

Resposta:

Opcoes do cartao 2

"Deve ser seleccionada pelo menos uma apresentacao de excesso de
base." "Erro."

As duas caixas que permitem ao administrador seleccionar o tipo de excesso de
base que sera apresentado estdo desactivadas.

O administrador deve premir OK para sair da mensagem, seleccionar pelo menos

um excesso de base para apresentar com o registo de testes e, em seguida,
premir o botdo Guardar para guardar as opgdes do cartdo.

"As alteracoes serao perdidas. Continuar?" "Aviso"
O administrador fez algumas alteracdes as opgdes, mas ndo as guardou.

Toque em Sim para cancelar as alteracdes ou em Nao para continuar a modificar
opgoes.

"Falha na ligagcao do EDM"

A mensagem é apresentada se a tentativa de ligacdo falhar quando o
administrador tenta testar a ligacdo do EDM através da janela de opgdes do EDM.

O administrador tem de verificar a conectividade sem fios do epoc Host,

verificar se o0 EDM esta a ser executado no enderego especificado e, em
seguida, tentar novamente.

"As alteracoes serao perdidas. Continuar?" "Aviso"
O administrador fez algumas alteragdes as opgdes, mas ndo as guardou.

Toque em Sim para cancelar as alteragdes ou em Nao para continuar a modificar
opgoes.

"Endereco de IP do EDM invalido."

O endereco de IP introduzido pelo administrador ndo corresponde a mascara
XXX XXX XXX XXX,

O administrador tem de introduzir um endereco de IP valido que

corresponda a mascara XxX.xxX.XxX.xxx. Contacte o administrador de rede
para obter um endereco de IP valido.

"NGmero de porta do EDM invalido"

O numero de porta IP introduzido pelo administrador esta fora do intervalo ou
inclui caracteres ndo validos.

O administrador tem de introduzir um nuimero de porta valido. Um ndmero de
porta valido corresponde a um valor numérico situado no intervalo 0-65535.
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14.5.9

Resposta:

Mensagem 2:
Descrigao:
Resposta:

Mensagem 3:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 4:
Descrigao:

Resposta:

Ecra Configuracao do Reader

Mensagem 1:
Descrigao:

"Impossivel actualizar a configuracao do Reader"

Depois de tocar no botdo Enviar configuracdao para o Reader, na pagina de
configuracao do Reader, o Reader rejeita novas informagdes de configuragao.

Contacte os servicos técnicos.

"O Reader <nome> ndo esta a responder."
A comunicagdo sem fios do epoc Reader com o epoc Host ja ndo esta activa.

Feche a ligacao do Reader premindo o "X" vermelho no separador do Reader.
Certifique-se de que o Reader esta dentro do raio de alcance e ligado, e de que
ndo esta a ser utilizado por outro epoc Host. Prima o icone de localizacao do
Reader no separador principal do Reader. Uma vez efectuada a localizagdo,
continue com

a configuragdo do Reader tocando em "Configurar" no menu do Reader.

Se a localizacdo ndo for bem sucedida, desligue e volte a ligar o Reader. Efectue
novamente a localizacdao de Readers e tente configurar de novo.

"Desligue o Reader antes de iniciar a configuragao."

O administrador tentou apresentar o ecra de configuracdo do Reader com a
janela do Reader aberta ou quando o epoc Host estava ligado ao Reader.

O administrador tem de abrir o ecra de configuracdo do Reader quando o Host ja
nao estiver ligado ao Reader.

"Actualizacao indisponivel.”

O administrador tentou actualizar o epoc Reader quando ndo era necessaria
qualquer actualizagao.

O administrador tem de fechar o ecra de configuracdao do Reader.

14.5.10 Configuracao pessoal

Mensagem 1:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 2:

Descrigao:

Resposta:

"Palavra-passe invalida." "Erro"

A palavra-passe antiga ndo corresponde a palavra-passe no ficheiro. A palavra-
passe nao pode ser alterada.

Toque em OK para sair da mensagem. Corrija a palavra-passe no campo Pal-
passe ant. de forma a corresponder a palavra-passe actual. Se o operador se
tiver esquecido da palavra-passe, devera contactar o administrador do sistema
para repor a palavra-passe. Se o administrador se tiver esquecido da palavra-
passe, devera contactar os servigos técnicos para obter uma palavra-passe

temporaria, a qual permite ao administrador repor a respectiva palavra-passe.

"As palavras-passe nao correspondem." "Erro"

Quando alterar a palavra-passe, a nhova palavra-passe tem de ser introduzida
duas vezes. A mensagem de erro indica que a nova palavra-passe e a palavra-
passe de verificagdo ndo correspondem.

Toque em OK para sair da mensagem. Elimine as palavras-passe dos campos
Nova pal-passe e Verificar. Introduza cuidadosamente a nova palavra-passe
em ambos 0s campos.
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Mensagem 3:

Descrigao:

Resposta:

Mensagem 4:
Descrigao:
Resposta:

"Conta nao encontrada para o ID do utilizador <ID do utilizador utilizado
para iniciar sessao>"

O nivel de autenticacdo necessario para iniciar sessdo esta definido para Nenhuma.
Um utilizador sem conta iniciou sessao e tentou alterar opgdes pessoais.

Toque em OK para sair da mensagem. A conta de utilizador tem de ser
configurada pelo administrador antes de editar o nome do utilizador e a palavra-
passe.

"As alteragdes serao perdidas. Continuar?" "Aviso"
O administrador fez algumas alteracdes as opgdes, mas ndo as guardou.

Toque em Sim para cancelar as alteracdes ou em Nao para continuar a modificar
opgoes.

14.5.11 Resultados de testes anteriores

Mensagem 1:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 2:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 3:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 4:

Descrigao:

Resposta:

"A eliminar o registo do teste. Continuar?" "Sim." "Nao." "Aviso."

O administrador pode eliminar testes do dispositivo para libertar espacgo de
memoria do epoc Host. A mensagem é apresentada para avisar o administrador
de que o registo de testes serd eliminado de forma permanente.

Toque em Sim para remover o registo de testes. Toque em Nao para manter o
registo de testes.

"Nao foram armazenados resultados para este teste.”

O registo de testes foi seleccionado para verificar se ndo existiam resultados de
testes armazenados no epoc Host para visualizacdo. Os registos de testes sem
resultados incluem testes em que ocorreu uma falha antes da conclusdo dos
mesmos, resultados de testes sem ID do paciente ou outras informagdes
solicitadas (tipo de amostra, etc.). O motivo para o ndo armazenamento de
resultados é apresentado sob a mensagem.

Nenhuma

"Impossivel abrir o registo de teste.”" "Erro"

O registo de teste seleccionado para visualizagdo ndo estd armazenado no epoc
Host. A situacdo apenas ocorre devido a uma adulteracao do epoc Host.

Nenhuma

Todos os testes <filtrados> serao removidos permanentemente.
Continuar?" "Sim." "Nao." "Aviso."

O administrador pode remover todos os testes actualmente apresentados na
tabela de procura de resultados. A mensagem ¢é apresentada para avisar o
administrador de que todos os registos de testes actualmente apresentados serdo
eliminados de forma permanente.

Toque em Sim para remover os registos de testes. Toque em Nao para manter
os registos de testes.
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14.5.12 Sincronizagao do EDM

Mensagem 1:
Descrigao:

Resposta:

Mensagem 2:
Descrigao:

Resposta:

"Impossivel ligar ao EDM."
Nao foi possivel ao epoc Host abrir uma ligacdo de IP ao endereco de IP do EDM.

E necessario verificar se o epoc Host estd ligado a rede sem fios e se tem
acesso ao EDM. Procure o icone de rede sem fios na barra de tarefas. Se ndo
existir uma rede sem fios, o administrador do sistema tem de configurar a rede
sem fios. Se existir uma ligacdo, o administrador tem de iniciar sessao e
verificar se o endereco de IP e o nimero de porta IP do EDM estdo correctos.

"Ligacdo ao EDM perdida. Volte a tentar mais tarde."
O epoc Host perdeu a ligagdo ao EDM durante a sincronizagao.

E necessario verificar se o epoc Host estd ligado a rede sem fios e se tem
acesso ao EDM. Procure o icone de rede sem fios na barra de tarefas. Se ndo
existir uma rede sem fios, o administrador do sistema tem de configurar a rede
sem fios. Se existir uma ligacdo, o administrador tem de verificar se o EDM
ainda estd em execucdo.

14.5.13 Imprimir em dispositivo de impressao compativel

Mensagem 1:

"Impossivel imprimir o registo do teste."

Impressora Wi-Fi:

Descrigao:

Resposta:

Nao foi possivel ao epoc Host abrir uma ligacdo de IP ao endereco de IP da
impressora.

O administrador também tem de verificar se o epoc Host esta ligado a mesma
rede sem fios que a impressora. Procure o icone de rede sem fios na barra de
tarefas. Se ndo existir uma rede sem fios, o administrador do sistema tem de
configurar

a rede sem fios. Se existir uma ligagdo, o administrador tem de iniciar sessao e
verificar se o endereco de IP e o numero de porta IP do epoc Host e da
impressora estdo correctos.

Impressora Bluetooth:

Descrigao:

Resposta:

O epoc Host ndo conseguiu abrir a ligacdo Bluetooth a impressora.

O administrador tem de iniciar sessao e verificar se o endereco Bluetooth da
impressora esta definido correctamente no sistema.
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14.6 Alinhamento do ecra do epoc Host

Em raras ocasides, o Host ndo respondera de forma precisa aos toques com o estilete. Neste
caso, saia do Host tocando em Ferram. e, em seguida, Sair no menu.

No Host (Socket™):

No ecra "Hoje", cliqgue em Start (Iniciar) e, em seguida, seleccione Settings (Definicdes).
Em Settings (Definigdes), localize o icone Screen (Ecra).

Na pagina Screen (Ecrd), seleccione Portrait (Vertical) e clique em Align Screen (Alinhar
ecra).

Alinhe o ecra, clicando em cada um dos alvos em tipo de cruz de forma firme e precisa.
Quando terminar, regressara a pagina Screen (Ecrd). Cligue em OK para sair.

% | Settings s | Settings O «
Reporting GPS = Screen
@ 'm @ Orientation
: i (#) Portrait T
Managed Memory Modem O Landscape (right-handed) d! Tfll] thﬁltar%m ﬁrml{hand accura_trily
Programs Utilities O Landscape (left-handed) L.;It\ AL AR R T SEIE s TS
s P [ target wil continue to move until
g ":T‘ Align Screen the screen is digned.
i [z ] M Align the screen if it is not responding
Power Plus  Regional Remove arcurately to stylus taps., +
Settings Programs Align Screen
Scanner Screen Systemn Info [ |
Settings
| FSE 8 =
Personal | Swstem | Caonneckions | General | ClearType | Texk Size |

No Host? (Zebra):

No ecra "Hoje", cligue em Start (Iniciar), seleccione Settings (Definigcdes), System (Sistema)
e, em seguida, Screen (Ecra).

Na pagina Screen (Ecrd), seleccione Portrait (Vertical) e clique em Align Screen (Alinhar
ecra).

Alinhe o ecr3, clicando em cada um dos alvos em tipo de cruz de forma firme e precisa.
Quando terminar, regressara a pagina Screen (Ecra). Clique em OK para sair.

align screen

Regional Settings

System Info

Orientation Using a stylus, tap the target firmly and
. = accurately at each location on the
A (@) Portrait &l screen. The target will continue to
S ) 5’“ move until the screen is aligned.
i () tandscape (right-handed)

() Landscape (left-handed)

Align Screen

Align the screen if it is not responding
accurately to stylus taps.

+
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15 Glossario

15.1 Simbolos

Interpretacdo dos Simbolos dos rotulos do Sistema epoc®:

Aviso, Riscos Bioldgicos

L
b

Aviso, Radiacdo de Raios Laser

Aviso, Risco Bioldgico m

Cuidado, Consultar os EC |REP
Documentos Anexos

Consultar Instrugdes de IVD
Utilizagao
Utilizacdo Unica. LOT

N3o Reutilizar

N3o Tocar REF
Limitacao de Temperatura SN
Usar até AAAA-MM- (((-)))
DD ou AAAA-MM A

gm&?@®gﬁf> B> B ¢

Simbolo C-Tick e Cddigo de

Fornecedor para Conformidade @
com a Legislacao EMI na

Austrdlia

Fabricante

Data de Fabrico AAAA-MM

Recolha Separada para
Eliminacao de
Equipamento
Eléctrico/Electrénico

Representante Autorizado
da Unido Europeia

Dispositivo Médico para
Diagndstico In Vitro

Cddigo do Lote

NUmero de Modelo e/ou de
Catalogo

NUmero de Série

Radiacbes Nao Ionizantes

Simbolo MIC para Certificacdo da
Lei sobre Radio Japonesa
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Marca KC - Marca de
Certificacdo para Coreia do

Sul

Corrente Continua

, o . Marca CSA - Em conformidade
:/;25 NUmero de cartdoes em caixa ‘SP
& - com a CSA

ONLY

Sujeito a receita médica

c e Marca CE - Marca de certificacdo
da Unido Europeia

15.2 Terminologia e Abreviaturas

Interpretagdo dos Termos e Abreviaturas dos rotulos do Sistema epoc:

A

a/A

A-a

AC

AGap
Analito
Autenticacgao

BE

BGEM

BT

Ca++, iCa
Cartao de teste
Cl-

CLIA

CLSI

cnc
Codigo de barras

Controlo térmico

Crea
CSA

Ccv

Oxigénio alveolar

Relagdo da tensdo do oxigénio alveolar-arterial
Gradiente de tensdo do oxigénio alveolar-arterial
Corrente Alternada

Intervalo de anides

Substéncia que estd a ser medida

Verificacdo da identidade do Utilizador ou das
condicdes de acesso do Utilizador

Excesso de bases

Gases do Sangue, Electrélito e Metabdlito
Bluetooth®

Calcio Ionizado

Cartdo de Teste BGEM epoc

Cloreto

Alteragdes de Melhoria em Clinicas Laboratoriais
(Clinical Laboratory Improvement Amendments)

Instituto de Padrdes Clinicos e Laboratoriais (Clinical
and Laboratory Standards Institute) (antigo NCCLS)

N3o foi possivel calcular (resultado do teste)

Cddigo impresso que consiste numa série de barras
verticais que variam em largura

Sistema que mantém os sensores a temperatura
desejada

Creatinina

Associacdo de Normalizacao Canadiana (Canadian
Standards Association)

Coeficiente de variacao, isto é, desvio padrao dividido
pela média

51005468 Rev: 04
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Dados de teste nao
processados

DC

EDTA
eGFR
Eléctrodo
EMC
Expirado
FCC

FiO 2

Gli

GND

HCOs-

Hct
Hematocrito
Hemodlise

Heparina

Hgb
Host
iD
IEC

Intervalo de referéncia
iQC

K+

K2

K2EDTA

K3EDTA

Lac

LAN

LED

Leitor de coédigo de barras

Ligar
MCHC
Modo de calibragao

Parametros e medicdes de teste pré-analiticos

Corrente Continua

Acido etilenodiaminotetracético

Velocidade de filtracao glomerular estimada
Condutor utilizado para fazer contacto eléctrico
Compatibilidade electromagnética
Ultrapassada data "limite" do cartao

Comissao de ComunicacOes Federais (Federal
Communications Commission)

Fraccdo de oxigénio inspirado, concentracdo percentual
de oxigénio num gas

Glicose

Terra

130 bicarbonato

Hematécrito

Percentagem de sangue total composta por eritrécitos

Libertagdo de hemoglobina através da ruptura de
eritrocitos

Substancia utilizada para liquefazer o sangue e atrasar ¢
processo de coagulacao do sangue

Hemoglobina
Computador Portatil de utilizagdo Dedicada - epoc Host
Identificacao

Comissdo Electrotécnica Internacional (International
Electro-technical Commission)

Intervalo ideal dos resultados de testes a pacientes
controlo de qualidade interno

I&o Potdssio

di-Potéssio

EDTA de di-Potassio

EDTA de tri-Potdssio

Lactato

Ligacao de rede local

Diodo emissor de luz

Aparelho electrénico utilizado na leitura de cédigos de
barras impressos em diversas superficies

Estabelecer uma ligacdo de comunicagao sem fios
Concentracao de hemoglobina globular média

Processo pelo qual se estabelece as referéncias de
medicao
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Modo de localizacao Processo de localizacdao de aparelhos sem fios

Modo de teste Processo de analise a uma amostra sanguinea com o
objectivo de produzir resultados medidos

Na+ I&o Sédio

Na2EDTA EDTA de di-Sddio

NIST Instituto Nacional de Normas e Tecnhologia National
Institute of Standards and Technology

pCO2 Pressao parcial do diéxido de carbono

pCO: Pressao parcial do oxigénio

PCV Volume globular

pH Concentracao de ides de hidrogénio de acordo com um
padrao predeterminado

PIN Numero de identificagdo pessoal

POC Point of care

PVB polivinil butiral

QA Garantia da qualidade

QC Controlo de qualidade

Reader Leitor de cartdes de teste — epoc Reader

Sensor Aparelho que transforma um sinal quimico num sinal
eléctrico

SN NUumero de série (Serial number)

sO2 Saturacdo de oxigénio

TCO2 Dioxido de carbono total

USB Universal serial bus

uv Ultravioleta
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Guia de inicio rdpido do epoc” Host
BLOOD ANALYSIS

Este guia de inicio répido fornece instrucdes para a configuracéo inicial do epoc®
Host. Para obter as instrugdes completas, consulte o manual do sistema epoc.

Componentes do epoc Host
A figura abaixo apresenta os principais componentes do epoc Host.

~__ Leitor de codigo de barras

Indicadores de estado
Lado esquerdo - Wi-Fi e Bluetooth
Lado direito - Bateria \

~— Estilete

Botao de alimentacao

——— Botao do leitor de
codigo de barras
(prateado, na extremidade

Botao do leitor de———
codigo de barras
(prateado, na

extremidade lateral) lateral)
Suporte de laminas

Fabricado por: Distribuido por: Representante autorizado: C €
Epocal Inc. Alere North America, LLC Emergo Europe
2060 Walkley Road 30 S. Keller Road, Suite 100  Molenstraat 15, 2513 BH
Ottawa, ON K1G 3P5 Orlando, FL 32810 USA The Hague, Netherlands
Canada 1.877.441.7440 (EUA) +31.70.345.8570
1.613.738.6192 1.321.441.7200 (fora dos EUA) +31.70.346.7299 Fax

1.613.738.6195 Fax
51005622-02



Antes de utilizar. . .

Passo 1: instalar a bateria do epoc Host

O novo epoc Host é fornecido sem a bateria recarregéavel instalada. Encontra-se no mesmo
saco de plastico do Host. Retire a bateria do saco de plastico e instale-a no Host antes da
primeira utilizacdo, de acordo com as instrugdes abaixo para suportes da Versao B.

Quando a bateria estiver instalada, volte a montar o Host. Depois, carregue a bateria
conforme descrito no Passo 2.

NOTA: ao substituir a bateria (independentemente do suporte), substitua apenas
por uma bateria especifica de acordo com a utilizagao.

NOTA: elimine sempre a bateria de acordo com a regulamentacao local.
Nunca coloque a bateria no lixo municipal.

Remover o suporte (para aceder a ranhura para cartoes SD e/ou
substituir a bateria)

Para remover o suporte da Versao A (com parte de trds em borracha preta):

1. Desligue o epoc Host.

2. Dobre os cantos da tampa de borracha para
tras, para expor os dois (2) parafusos de
fixacéo.

3. Remova os dois (2) parafusos com uma
chave de fendas adequada.

4. Faca deslizar o suporte do leitor para a frente
e para cima, para libertar o leitor de codigo
de barras. Puxe para retirar o leitor de cédigo
de barras da ranhura.

5. Puxe o Host para cima e para fora para
remover o suporte.

6. A ranhura para cartdes SD esta por baixo do
leitor de codigo de barras.

Se necessario, puxe cuidadosamente o leitor
de cédigo de barras da ranhura para poder
ter acesso.

7. Utilize o estilete para libertar a tampa da
bateria.

8. Remova a tampa da bateria da parte de tras
do Host.

. Remova a bateria.

10. Podera encontrar informacoes sobre a
substituicdo da bateria na seccdo 13 do
manual do sistema epoc.

11. Volte a colocar a tampa da bateria e aperte be

12. Volte a montar o Host no suporte. Alinhe
cuidadosamente o Host com o conector do \
suporte. Insira o leitor de cédigo de barras no 7
suporte de borracha. Faca deslizar o suporte
do leitor, encaixando-o0 na posicdo correcta.

Aperte os dois (2) parafusos de fixacao.

Tampa da
bateria



Para remover o suporte da Versao B (parte de tras em plastico, uma peca):

Desligue o epoc Host.

2. Desaperte dois (2) parafusos, utilizando a
chave de fendas adequada, para que fiquem
cativos no compartimento de plastico.

3. Retire o suporte do leitor de cédigo de barras
e puxe o Host para cima e para fora, para o
remover do suporte.

4. Aranhura para cartoes SD esta por baixo do
leitor de coédigo de barras.
Se necessario, puxe cuidadosamente o leitor
de codigo de barras da ranhura para poder ter
acesso.

5. Ultilize o estilete para libertar a tampa da
bateria.

6. Remova a tampa da bateria da parte de tras
do Host.

7. Remova a bateria.

8. Podera encontrar informacgbes sobre a

substituicao da bateria na seccdo 13 do
manual do sistema epoc.

9. \olte a colocar a tampa da bateria e aperte bem.
Tampa da

10. Insira o leitor de codigo de barras no Host. .
bateria

Volte a montar o Host no suporte. Alinhe
cuidadosamente o Host com o conector

do suporte. Aperte os dois (2) parafusos de . \
fixagao. 6

Passo 2: carregar o epoc Host

Antes de utilizar o epoc Host, carregue a bateria
tal como indicado:

1. Ligue a fonte de alimentacéo do epoc Reader
a tomada de alimentacao na parte de tras do
Reader.

2. Insira o0 epoc Host na ranhura correspondente
do Reader, tal como ilustrado. O carregamento
inicial demorara aproximadamente oito horas.

o O indicador de bateria VERMELHO indica
que o epoc Host esté a carregar.

» O indicador de bateria VERDE indica que
0 epoc Host esta totalmente carregado.




Reiniciar o epoc Host

NOTA: nunca realize um reinicio durante um teste. Esta acgao ira interromper o teste
imediatamente.

NOTA: verifique sempre se a data e a hora estao correctas depois de realizar um
reinicio total.

O botao de reinicio parcial esta embutido na parte Bot&es de reinicio total
inferior do epoc Host. Para realizar um reinicio
parcial, insira o estilete na abertura na parte inferior
do suporte do Host. O botéo de reinicio parcial
pode ser utilizado para reiniciar a aplicacédo Host se
0 epoc Host deixar de funcionar e/ou néo
responder.

Botdes de reinicio parcial

Se o botédo de reinicio parcial ndo responder,
prima em simultaneo os dois (2) botdes da
parte superior e o botdo de reinicio parcial
(conforme ilustrado abaixo) para realizar um
reinicio total.

NOTA: as instituicoes que nao utilizem o sistema gestor de dados empresariais
epoc deverao ignorar os passos 3 e 4.

Passo 3: ligar a rede Wi-Fi

NOTA: podera ser necessario contactar o departamento de tecnologia da informacao
da sua instituicado para obter as definigoes de segurancga e de ligacao sem fios
correctas.

epoc Host |~ M 12700712
Introduzir nome de utiizador
e palavra-passe.

1D do utilizador

{ciministrator |

Palawra-passe

. . epoc Host &0 g ooz
Para efectuar a leitura, aponte o leitor de H 00N P

codigo de barras para o cédigo de barras Q %

e prima o botao de cédigo de barras.

1. Execute o Wi-Fi Companion.

e |igue o epoc Host premindo o botéo de
alimentacéo.

e No ecréa de inicio de sessao, introduza a palavra
“administrator” nos campos ID do utilizador
e Palavra-passe.

G . pst 3.12.1)
W’ o
Rdr274  Rcr2320
#00274  #02320
Opcdes »
Definir data/hora
administrator Sincr. com o EDM

Flectuar actualizacio »

NOTA: defina a data e hora, se solicitado. e =
Terminar Sessao

e Saia da aplicacado epoc Host tocando
em "Ferram.” e em “Sair” no menu.




e Toque em [ para activar a funcéo
Wi-Fi e configurar o perfil da rede

sem fios.

e Toque em g :

2. Configure a rede Wi-Fi.

NOTA: as capturas de ecra sao fornecidas

apenas a titulo de exemplo.

e Toque em “"New" (Novo).

¢ Introduza o nome de rede (ISS)

correto e toque em “Next” (Seguinte).

e Seleccione as definicdes de
seguranca da rede corretas
e toque em “Next” (Seguinte).

e Toque em "“Finish” (Concluir”).
O epoc Host volta a apresentar
a lista de redes disponiveis.

Wil L

ompanion

Contigure Wireless Network

e

Connerts t: e Internet -
(] his bs & hidden network

[ This s  device-to-device {ad-hoc)
Lol

c L)

13(1]213/4]5[6[7]8]9]0]- |=|
Tabj | o[p]l]

[] use IEEE 802, 1x network access control

owtom [ o ]




3. Confirme a ligacao Wi-Fi.

e Toque em “OK" no canto superior direito
para confirmar se a ligacao Wi-Fi foi bem
sucedida.

NOTA: o ecra apresentara uma
ligacao Wi-Fi bem sucedida. g

All I'r Strength 1 -
25% cisco ¥
o] 40 Epoc Lab 7
{’, WEP encryption A
- ¥
0059FCC
DHCP: 192.168.11.100
Packsts Sent: 11

Packets Recelved: 107

) Show Networks (7]

e . 74 .

cisco
Duration: 00:05:15
Quality: Good 23
00:16:48:2h:F2:d0 o

Tools Statistics About

4. Reinicie o epoc Host.

e Execute um reinicio parcial introduzindo
o estilete no orificio localizado na parte
inferior do epoc Host.

Passo 4: ligar ao EDM
1. Configurar as opcoes do EDM

e |igue o epoc Host premindo o botéao de
alimentacéao.

e No ecréa de inicio de sessao, introduza a palavra
“administrator” nos campos ID do utilizador
e Palavra-passe.

Para efectuar a leitura, aponte o leitor de codigo de
barras para o codigo de barras e prima o botao de
codigo de barras.

administrator

epoc Host =% c Tl :glgg 5
Introduzir nome de utikzador
e palavra-passe.

1D do utiizador

{cdministrator |

Palawra-passe

Defeito
epoc Host 3.12.1
Inicio de sessio |




epoc Host

e Seleccione “"Ferram.” e, em seguida,
seleccione “"Opg¢oes EDM"” no menu
pendente.

e Defina a opcao "EDM presente?”
para Sim.

¢ [ntroduza o endereco do EDM (nome)
e 0 numero da porta correctos.

e Toque em

Guardar [ﬁl )

EDM Presente? @ Sim| (O Nao | Eompresenter @sm O nNio

Endereco do EDM  |192,150.10.22 Enderego do EDM |E|:M Server L
Numero da porta  |12122 NUmero da porta |12122

[ Testar igagao do EDM ][ Testar bgacio do EDM |

123(1[2[3[4[5][a[7[8[9][D]-[=][®

Tablawle[r[t]y[ulifolp[L]]
caplals|dlf[aln[ifk[1]:]"]
shift[z[x[c[v[b[n[m[, [. 7T«
cufan] " 1] [e{t]e]>

EL

epoc Host 2 T

2. Confirmar a ligacao do EDM 55

¢ Togue no botao “Testar ligacdo do EDM Presents?  @Sim| (O Nao
EDM para confirmar sea ligacao Erdereca do EOM. [To2.100.10.22
ao EDM foi bem sucedida. i

| Testar igacio do EDM |

A irsciar a ligag5o do EDM,
Ligac3o do EDM bem-sucedida.

O epoc Host esta agora pronto a ser utilizado.

NOTA: consulte o manual do sistema epoc para obter instrugées sobre como
actualizar o software epoc Host.

NOTA: antes de colocar a unidade em funcionamento, consulte os requisitos
regulamentares e os procedimentos de controlo de qualidade internos
da sua instituicao.

© 2015 Alere. Todos os direitos reservados. O logétipo Alere, Alere e epoc sdo marcas comerciais

registadas do grupo de empresas Alere.Todas as outras marcas comerciais registadas referenciadas sao
marcas comerciais registadas dos respetivos proprietarios.



epoc ge

BLOOD ANALYSIS

Guia de inicio rapido do epoc® Host’

[:E Este guia rapido fornece as instrucoes referentes a primeira instalagdo e outras
instruces Uteis para o epoc Host? (Motorola MC55A0). Para obter instrucdes de
utilizacdo completas, consulte o Manual do sistema epoc.

Componentes do epoc Host?

LED para leitura de cédigos de barras A carregar/LED da bateria

I Leitura de cédigos de barras activada || Bateria totalmente carregada

> Leitura/captura bem-sucedida
(intermitente)

=< A carregar a bateria (intermitente)

=lZErro de carregamento (piscar rapido)
Leitor de codigo

de barras
LED de estado do radio
(NAO UTILIZADO!)
~— Botao de leitura
- i~ de lad
Botao(oes) — (de fedo)
de leitura

Ecra tactil

Teclado

Botao de Ligar/Desligar

\\ —\* Suporte de laminas

Fabricado por: Distribuido por: Representante autorizado:

Epocal Inc. Alere North America, LLC Emergo Europe €
2060 Walkley Road 30 S. Keller Road, Suite 100  Molenstraat 15, 2513 BH

Ottawa, ON K1G 3P5 Orlando, FL 32810 USA The Hague, Netherlands

Canada 1.877.441.7440 (EUA) +31.70.345.8570

1.613.738.6192 1.321.441.7200 (fora dos EUA) +31.70.345.7299 Fax

1.613.738.6195 Fax 51006071-03



Teclado numérico do epoc Host?

¢ O botao de Ligar/Desligar permite ligar e desligar ~ Nota: As teclas que se encontram
o dispositivo. Se mantiver o botéo de Ligar/Desligar sombreadas nao estao activas
premido durante 5 segundos, o dispositivo reinicia. Leitura  Tecla Alternar

e Atecla Leitura (e os Botdes de leitura existentes
nas partes laterais do Host) activa o leitor de
codigos de barras.

e As teclas alfanuméricas estao predefinidas para
apresentarem valores numeéricos. Premir a tecla
Alternar permite a entrada de caracteres
alfabéticos. (A tecla é iluminada e um simbolo laranja
aparece no ecra sempre que esta funcéo for activada).
Premir novamente a tecla Alternar regressa as
funcdes de valores numéricos.

e Utilizar as teclasTab e Enter para navegar para o
campo editavel seguinte. Ligar/Desligar

e A tecla BKSP (Backspace) elimina os caracteres
introduzidos.

Antes de utilizar . .

Passo 1: Carregue o epoc Host?

Antes de utilizar o epoc Host? , carregue a sua bateria da seguinte forma:

1. Ligue a fonte de alimentacao do epoc Reader a tomada de alimentacdo que se encontra na
parte traseira do Leitor.

2. Insira o epoc Host? no pino da ranhura do epoc Reader, conforme apresentado na
figura. O carregamento inicial demoraré aproximadamente oito horas.

o Um LED da bateria de cor ambar
intermitente mostra que o epoc Host?
esta a carregar.

o Um LED da bateria de cor &mbar aceso
de forma continua mostra que o epoc
Host? esta totalmente carregado.



Para as instalacées que nao utilizam um sistema de gestao de dados epoc,
avancar para os passos 2 e 3.

Passo 2: Ligar a rede Wi-Fi

NOTA: Leia o passo 2 na integra antes de iniciar. Podera ser necessario contactar o
departamento deTecnologias de Informatica da sua instituicdo para obter as
definicoes de seguranca e ligacao sem fios correctas.

1.

Para redes com transmisséo do SSID:

* Toque no icone "Fusion” (Fusdo) no ecré e seleccione
"Find WLANS" (Procurar WLANS) no menu.

Para redes SEM transmissao do SSID:

Execute a aplicacao Motorola Wireless Fusion.

e Ligue o epoc Host? premindo o botao de

Ligar/Desligar.

e No ecré de inicio de sessao, efectue a leitura ou
introduza a palavra “administrator” nos campos
ID do utilizador e Palavra-passe.

Para efectuar a leitura, aponte o Leitor de
cédigos de barras para o cédigo de barras

e prima a tecla de Leitura.

T

Aadm ity istratonr

e Saia da aplicacdo epoc Host?, tocando em
‘Ferramentas" e em "Sair' no menu.

Mantenha premida a rede WLAN pretendida e seleccione ~
"Create Profile" (Criar perfil) no menu.

Configure o perfil da rede Wi-Fi, tal como descrito abaixo,

estarao introduzidas.

Toque no icone "Fusion" (Fusao) no ecra e seleccione
'Manage Profiles" (Gerir perfis) no menu.

Configure o perfil da rede Wi-Fi, tal como descrito abaixo.
Terd de introduzir as definicbes manualmente.

i, = - il 1252
Introduzir nome de utilizador
e palavra-passe.
1D do utilizador
administrator

17/10/11

Palavra-passe

|t#t#t#t#t#n1‘

Inicio de sessdo

Channel

B (2447 M...
S (2932 M.,
1412 M...

Connect to... »

FA—

Refresh

: Find WLANS
I Manage Certs
| [E5 Manage PACs
92 Options

| ¥ wireless Status

1| 9% Wireless Diagnostics
@l < Log On/Off

@ Disable Radio

B Hide Menu




Manage Profiles
Frofile Name
e Toque no ecra para fazer surgir o menu; Matorola Wireless Out of Box Magic

em seguida, toque em “Add" (Adicionar).

Configurar o perfil de rede Wi-Fi

Manage Profiles

Profile Name — |
¢ Introduza o Nome de Perfil e o Nome de PlONEON Yiwel e
Rede correcto (ESSID) e, em seguida, Add

toque em “Next"” (Seguinte).

e Prossiga com a introducao das definicoes
de seguranca de rede correctas nos ecras
que se seguem (paginas 2 a 8) tocando em
“Next” e, em seguida, “Save” (Guardar).

NOTA: As capturas de ecra seguintes sao
fornecidas apenas a titulo de exemplo.

& ofx @ 15:49)

Manage Profiles

Country:
Pt tame S —
. ey ——“
: 2de8 Security Mode:
Bt
Authentication Type:
tofs  [Cancel ]| [ - |
3de8 | e
[[] Allow WPA2 Mixed Mode
Enter Preshared Key (PSK) using:
(O Passphrase (@) Hexadecimal Keys
@ For added security -
Mask characters entered
AN e
4de8
AES Hex: Enter 64 hexadecimal chars |
Key I [Enter Key] I Find WLANs
Conﬁrml I Wireless LAN Profile Entry
‘ 5de 8 [P Address Type: Battery Usage Mode:
Obtain Device IP Address Automatically Qlcam|
Obtain DNS Address Autornatically —
Obtain WINS Address Automatically (@ Fast Power Save

6de 8 Transmit Fower:

() MAX Power Save ﬁ
8ofs [ Concel | [cBack ][ Save |

Current Operating Mode:
Infrastructure

7 de 8




e Depois de terminar, toque no nome da rede e, em seguida, toque em
“Connect” (Ligar).

Add

it Profile Name
K Motorola Wireless Qut of Box Magic
EpocalPA
Delete 82 epocD
Djsable
Move Up

%

e Toque em “OK" na parte inferior do ecra para voltar ao ecra “Hoje"

e Se necessario, toque no icone “Fusion” e seleccione "Options” (Opcdes) para
configurar as opgdes de rede sem fios adequadas.

83 Manage Profiles
[ Manage Certs
=] Manage PACs
"* QOptions

¥ Wireless Status
1| 9% Wireless Diagnosti
=2 Log On/fOff
@ Disable Radio
; M Hide Menu
E3 Exit

NOTA: Em algumas redes, podera ser necessario desactivar o padrao 802.11d nas
opcoes de "Regulatory” (Regulamentagao).

2. Reinicie o epoc Host?2.

e Reinicie sem cortar a alimentacao de corrente mantendo o botdo
de Ligar/Desligar premido durante 5 segundos.



Passo 3: Estabeleca a ligacao ao epoc Enterprise Data Manager (EDM)
1. Configurar as opcoes EDM
* Ligue o €POC Host? premindo o botao de Ligar/Desligar.

e No ecré de inicio de sesséo, efectue a leitura ou
introduza a palavra “administrador” nos campos
ID do utilizador e Palavra-passe. (Defina a data e
hora, se solicitado)

Para efectuar a leitura, aponte o Leitor de admityistratonr
cédigos de barras para o cédigo de barras
e prima a Tecla de Leitura.

e Seleccione “Ferramentas” e, em seguida, “Opc¢oes’, depois “Opg¢des EDM" a partir
do menu.

e Defina a opcao "EDM Presente?"” para “Sim’ e introduza o endereco e nimero de porta
correctos do EDM e, em seguida, togue no simbolo de disquete. A

epoc Host
P
s

Opgdes de admin EDM Presente? (@) Sim () Mo

Endereco do EDM  |EDM Server 1 _
E voc Hosl ES

Mumero da porta (12122 §
ner. com o EDM [ 7 Ik ¢
sl | Testar igacio do BP0 '.d }‘

Efectuar actualizacso »

o

EDM Presente? @) Sim (O Nio

Terminar Sesséio 123[1[2[3[4[5][6]7]8] Edes s BN [ETRRTOE
Tabla[wle[r[t]y]uli -166.
CAP[as[d[f[a[h[j ]| Nimerodaporta |12345

Shift|z|x|c|v|b|n|m|l Testar Igagio do EDM ]

Sair
£l crfai] " [\]
Ferram. |Ver Ajuda |-a H A iniciar a ligagao do EDM.
Ligag3o do EOM bem-sucedida.

2. Confirmar a ligacao do EDM

e Toque no botdo “Testar ligacao do EDM" para
confirmar uma ligacdo bem-sucedida do EDM.

O epoc Host? esta pronto a ser utilizado.




NOTA: Consulte o Manual do sistema epoc para obter instrucdes sobre como actualizar o
Software Host.

NOTA: Antes de colocar esta unidade em servico, consulte os procedimentos de controlo de
qualidade internos e os requisitos de regulamentacao da sua instituicao.

Reiniciar o epoc Host?

Existem duas funcoes de reiniciar: reiniciar sem cortar a alimentacédo de corrente e reiniciar
cortando a alimentacao de corrente. Num caso muito raro em que o epoc Host? deixar de
responder ou néo estiver a funcionar adequadamente, reinicie-o sem cortar a alimentacéo de
corrente. Se o epoc Host? continuar a ndo responder, reinicie-o cortando totalmente a
ligacédo de corrente. Os dados nao serdo perdidos em nenhum dos procedimentos, que
demoram aproximadamente um minuto.

e Reinicie sem cortar a alimentagao de corrente mantendo o botao
de Ligar/Desligar premido durante 5 segundos.

e Reinicie cortando a alimentacao de corrente mantendo premido simultaneamente
o botao de Ligar/Desligar a tecla “1" e a tecla "9" e soltando as teclas em seguida.

Instalar o suporte

No caso de o suporte se separar do epoc Host?,
posicione o suporte conforme apresentado na
imagem e, em seguida, pressione-0s juntos até
que ambas as patilhas de blogueio do suporte =
figuem encaixadas no interior do Host.




Como instalar ou substituir o cartao microSD no epoc Host?

A ranhura para o cartdo SD esté situada na parte traseira do epoc Host? por baixo o
compartimento da bateria.

NOTA: Nao é necessario remover o suporte de plastico.

1.

1.

Prima e liberte o botédo de Ligar/Desligar

para suspender o epoc Host?.

Utilize o dedo ou o estilete para fazer
deslizar o encaixe da bateria para a direita
para libertar a bateria. A bateria ejecta-se
ligeiramente.

Retire a bateria do dispositivo.

Levante a porta de acesso de borracha e
faca deslizar a porta de suporte do cartao
SIM para desbloquear.

Levante a porta do suporte do cartdo SIM
(se disponivel) e, em seguida, levante a
porta do suporte do cartdo microSD.

Se pretender remover o cartdo microSD,
remova simplesmente o cartao microSD
do suporte.

Insira o cartdo microSD, com as barras
douradas para fora, no suporte do cartéo,
assegurando que o cartao desliza para o
interior das partilhas de fixagdo em cada
um dos lados da porta.

Em seguida, feche a porta do cartdo microSD
e faca deslizar o suporte do cartao SIM
para bloquear a respectiva posicéo.

Feche a porta de acesso de borracha.

Insira a bateria; a parte inferior primeiro no
compartimento da bateria situado na parte
traseira do epoc Host?.

Pressione a bateria para baixo para o
compartimento da bateria até o encaixe de
libertacao encaixar no lugar.

Encaixe de libertagdo da bateria

Porta de acesso
de borracha

cartdo

cartéo
microSD

Patilha de
fixacdo

NOTA: Para actualizar o software epoc Host? a partir de um cartao SD, consulte o0 Manual do

sistema epoc.

© 2015 Alere. Todos os direitos reservados. O logotipo Alere, Alere e epoc sdo marcas comerciais registadas
do grupo de empresas Alere. Todas as outras marcas comerciais registadas referenciadas sao marcas
comerciais registadas dos respetivos proprietarios.
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epoc”. Guia de inicio rapido
BLOOD AN;;SIS do epoc® Reader

[:Ii] Este guia fornece as instrugcdes de configuragdo para a primeira utilizacdo do
epoc Reader. Para obter as instrugdes do utilizador completas, consulte o
Manual do sistema epoc.

Contetido da embalagem

» epoc Reader
» Fonte de alimentacgao do
adaptador de CA

« Folha de etiquetas
« Folha de sobreposicoes de etiquetas
transparentes

Componentes do epoc Reader
A figura seguinte apresenta os componentes principais e os indicadores luminosos de estado
do Reader.
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/T processar
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@ Reader ligado
O Reader desligado

D Indicador de estado da bateria Ranhura de insercao de cartoes
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—/’\— Intermitente - alimentacao de CA, a carregar

O Desligado - alimentacao através da bateria
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epoc Reader. Para obter as instrugdes do utilizador completas, consulte o
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Antes de utilizar. . ..

Passo 1: Carregar

Antes de utilizar o epoc Reader, carregue a bateria da seguinte forma:

1. Certifique-se de que o Reader esté desligado. Se o indicador do botao de alimentagao
estiver verde, prima e mantenha premido o botao de alimentacédo durante, pelo menos,
trés segundos para desligar o Reader.

2. Ligue o adaptador de CA a uma tomada.
3. Ligue o adaptador de CA a tomada de alimentagdo existente na parte posterior do Reader.
e O indicador de estado da bateria &mbar comecara a piscar.

« Quando a bateria estiver totalmente carregada, o indicador de estado da bateria
ambar pararéa de piscar.

Nota: o primeiro carregamento demorard cerca de quatro horas.

Adaptador de CA

tomada de
alimentacao

Passo 2: Identificar

Identifique o epoc Reader para ajudar a diferencia-lo dos restantes Readers existentes
nas suas instalagdes. Utilize as etiquetas incluidas e coloque a cobertura transparente sobre
a etigueta para aumentar a sua durabilidade.

Nota: antes de colocar esta unidade em funcionamento, consulte os
procedimentos de controlo de qualidade internos e os requisitos
regulamentares das suas instalagoes.

© 2015 Alere. Todos os direitos reservados. O logotipo Alere, Alere e epoc sao marcas comerciais
registadas do grupo de empresas Alere. Todas as outras marcas comerciais registadas referenciadas
sdo marcas comerciais registadas dos respetivos proprietarios.
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Identifique o epoc Reader para ajudar a diferencid-lo dos restantes Readers existentes
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—
€POC g* | Tubos capilares epoc® Care-Fill™
BLOOD ANALYSIS Para utilizacao em diagndstico in vitro

Utilizacao prevista

Os Tubos capilares epoc Care-Fill destinam-se a ser utilizados com o Sistema de anélise
sanguinea epoc e sao usados para a colheita e distribuicao de amostras de sangue capilar
juntamente com os Cartdes de teste epoc.

Descricao do produto

Os Tubos capilares epoc Care-Fill sdo tubos capilares de vidro revestidos de Mylar®. Os tubos capilares
incorporam um adaptador personalizado especificamente concebido para ser utilizado com o Cartdo de
teste epoc. Cada tubo capilar estd marcado com uma banda azul e contém um tampéo poroso branco
posicionado na marca de 90 pl.

Na eventualidade de uma quebra acidental, o revestimento de Mylar resistente a perfuracdo minimiza
0s riscos associados aos tubos capilares de vidro, contendo tanto o vidro como a amostra de sangue.

Especificacoes do produto

Embalagem: 10 tubos capilares por caixa, 5 caixas por embalagem

Armazenamento: 2-30°C

Prazo de validade: Consulte o rétulo para obter a data de validade

Volume: 90 pL

Anticoagulante: Aproximadamente 65 Ul/ml de heparina de litio com célcio em concentracao
balanceada

Informacoes para encomenda
Numero de catédlogo: AT-0006-00-00
Descrigao: Tubos capilares epoc Care-Fill

Requisitos de seguranca e regulamentares

Respeite as “Precaucdes universais” recomendadas quando utilizar este dispositivo. Utilize luvas, batas,
protecdo para os olhos e outros equipamentos de protecao individual, conforme necessario, para se proteger
da exposicao a agentes patogénicos no sangue. Apds a utilizacdo, proceda a respetiva eliminacdo utilizando
recipientes para eliminacao de residuos perigosos e objetos afiados, de acordo com as politicas e
procedimentos das suas instalagoes.

Em 2006, a FDA, NIOSH e OSHA emitiram uma carta de adverténcia conjunta que abordava os potenciais riscos
de seguranca provocados pela utilizacdo de tubos capilares em vidro simples’. Esta carta foi remetida para
instituicoes de acreditacao laboratorial € de inspegédo para promover a descontinuacéo da utilizacdo de tubos
capilares em vidro simples na colheita de amostras devido a razbes de seguranca? Sao sugeridas formas
opcionais de reducdo dos riscos, tais como a utilizagdo de tubos capilares que nao os de vidro ou de tubos
capilares de vidro revestidos por uma pelicula resistente a perfuragdes'2. A utilizacdo de Tubos capilares epoc
Care-Fill revestidos de Mylar estd em conformidade com as atuais normas regulamentares.

1. Burlington, D. et al. Glass Capillary Tubes: Glass Capillary Tubes: Joint Safety Advisory About Potential Risks, Center for Disease Control and Prevention.
Feb 1999 USDHHS.

2. Laboratory General Checklist. College of American Pathologists. 6 April 2006: Gen.71032, page 110. 1 June 2006

[EC [REP] Emergo Europe

Epocal Inc. ECRER Molenstraat 15 C E [:E]
2060 Walkley Road 2513 BH, The Hague

Ottawa, ON K1G 3P5 The Netherlands

CANADA Telefone: +31.70.345.8570

Fax: +31.70.346.7299 51005634-02



Instrucoes de utilizacao

TAMPAO ADAPTADOR BANDAAZUL  EMBOLO

Para a colheita de sangue capilar, siga as politicas
e procedimentos utilizados nas suas instalacoes.

Remova um Tubo epoc Care-Fill da caixa. Quando
manusear o tubo capilar, segure-o apenas pela
banda azul. Nao remova, reposicione, pressione ou segure o tubo capllar pelo émbolo. Ndo remova o
adaptador. O adaptador pode ser reposicionado para uma maior facilidade de manuseamento e para
assegurar que o tampao poroso branco permanece visivel durante a colheita da amostra.

1. Proceder a colheita da amostra do paciente

a. Segure o tubo capilar na horizontal, a apontar para o local da pungédo e permita que o tubo entre
em contacto com a gota de sangue.

b. Mantenha-o na posigéao horizontal e continue a encher o tubo capilar até que a amostra de sangue entre
em contacto com o tampao poroso.

NOTA: A amostra deve ser colhida sem bolhas. O humedecimento do tampao poroso evita o derramamento
da amostra quando o tubo capilar é segurado com a ponta para baixo.
2. Preparar o tubo para a introducao da amostra
a. Segure o tubo pela banda azul, com a ponta do tubo capilar virada para cima.

b. Faca o adaptador deslizar em direcao a ponta do tubo capilar e insira a ponta do tubo capilar no
adaptador.

c. Fixe o adaptador ao tubo capilar, encaixando cuidadosamente o tubo capilar no adaptador até
estar devidamente fixo no adaptador.
3. Introduzir a amostra do paciente

a. Segure o tubo capilar verticalmente pela extremidade mais larga do adaptador, insira-o na porta
da amostra do cartéo de teste e faca o adaptador rodar 1/4 para assegurar um bom encaixe.

b. Continue a segurar o adaptador e utilize os dedos da outra mao para pressionar o émbolo
completamente para baixo num Unico movimento.

¢. Mantenha o émbolo completamente em baixo enquanto espera que o Reader emita um sinal sonoro.

d. Depois de o Reader ter emitido um sinal sonoro, retire o tubo capilar do cartao inclinando-o em
vez de puxando-o direito para cima.

Precaucoes

e Nao aperte nem “esprema” excessivamente o local da puncéo, dado que podera resultar numa
hemolise da amostra*

e Nao utilize o Tubo capilar epoc Care-Fill se a amostra contiver uma bolha de ar.
e Nao utilize a amostra se esta aparentar estar coagulada.

e Nao utilize a amostra se o Tubo capilar epoc Care-Fill se quebrar.

e Utilize apenas um Tubo capilar epoc Care-Fill para cada Cartdo de teste epoc.

Recomendacoes
e Alanceta selecionada devera ser adequada de modo a fornecer um tamanho de amostra de 90 pl.
e |impe a primeira gota de sangue para evitar a contaminacdo com os fluidos dos tecidos.

e Quando estiver a proceder a colheita do sangue, aplique uma pressao suave e intermitente no
tecido circundante do local da puncdo* com a sua mao livre.

e O Sistema epoc foi concebido para a andlise sanguinea no point-of-care. De forma geral,
recomenda-se que teste as amostras imediatamente apds a colheita das mesmas para obter
resultados que reflitam o estado do paciente com a maior precisédo possivel.

e Esfregue o tubo entre os dedos para misturar o sangue se a distribuicdo do mesmo for retardada.
* Fonte: Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved Standard- Fifth Edition,
CLSI H4-AB, Vol 24, No 21, 2004.

Para obter mais informacoes, aceda a www.epocal.com.

© 2015 Alere. Todos os direitos reservados. O logétipo Alere, Alere, epoc e Care-Fill sdo marcas comerciais registadas do grupo
de empresas Alere. Todas as outras marcas comerciais registadas referenciadas sao marcas comerciais registadas dos respetivos
proprietarios.



Sistema de analise sanguinea epoc®
Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
melhoradas para o sistema epoc®

™

As funcionalidades de garantia de qualidade melhoradas para o sistema epoc® oferecem os
beneficios a seguir descritos.

1. Fluxo de trabalho de GQ melhorado utilizando Value Assignment Datasheets (Folhas
de dados de atribuigdo de valores) electronicas ou eVAD.
2. Conformidade de GQ melhorada utilizando agendamentos de GQ e bloqueio.
Para tirar partido destas novas fungdes, é necessario o software mencionado a seguir.
e Software epoc Host versao 3.22.4 e posterior
e Firmware do epoc Reader versédo 2.2.12.1 e posterior
e Software epoc Enterprise Data Manager (EDM) versao 2.12 e posterior

Nota: embora seja seguro continuar os testes dos pacientes e de GQ, tentar executar um teste
sem o firmware do epoc adequado tem como resultado uma mensagem de aviso.

Folhas de dados de atribuicdo de valores electronicas (eVADS)

O conjunto de funcionalidades de GQ melhorada melhora o fluxo de trabalho de testes de GQ
utilizando Folhas de dados de atribuicdo de valores electronicas (eVADs). Um ficheiro eVAD é um
ficheiro individual armazenado no epoc Host que contém todos os intervalos e datas de validade
actuais para todos os fluidos de controlo de qualidade (CQ) validos, os fluidos da verificagdo da
calibragao (VC) e versdes da configuragao do sensor.

Ao utilizar os eVADs durante a realizacao de testes de CQ ou VC, os utilizadores epoc Host
podem simplesmente digitalizar o codigo de barras do lote do liquido de controlo a partir da Folha
de dados de atribuicdo de valores (VAD) impressa e executar o teste de CQ ou VC. Quando os
resultados estiverem prontos, os intervalos de GQ sao aplicados automaticamente (com base no
lote e na configuragédo do sensor) e o epoc Host indica se o teste de GQ foi aprovado ou reprovado.

As imagens seguintes mostram exemplos de testes de controlo de qualidade aprovados (Fig. 1)
ou reprovados (Fig. 2) e os resultados (Fig. 3).
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Fig. 3.
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Sistema de analise sanguinea epoc®
Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
melhoradas para o sistema epoc®

™

PASSO 1: Obter o ficheiro eVAD mais recente

As Folhas de dados de atribuicdo de valores electrénicas (eVAD) e as Folhas de dados de
atribuigdo de valores (VADs) para imprimir estdo disponiveis no website Customer Resource
Center para o sistema epoc.

1. Aceda a www.alere-epoc.com e clique em Customer Resource Center (Centro de recursos
para cliente) para obter uma ligacéo para a pagina da Folha de dados de atribuicao de
valores electronica (eVAD).

2. Siga as instrugdes (Fig. 4) para transferir o ficheiro eVAD para o seu ambiente de trabalho.

3. Verifigue o nome do ficheiro eVAD para se certificar de que transferiu o ficheiro eVAD
correcto (consulte a secgcédo “Como verificar o nome do ficheiro eVAD” abaixo).

7 (=) Electronic Value Assignment Datasheets (eVAD)
s Electronc Value Assignment Datasheets (eVADs) are electronic versions of the VaDs
thal may be upicaded to each epot Host

Follow these steps to rewew and download eVADs

1. Chekon tha following link o review the product update in ds entwety before
downloading and using o\VADs
- Product Update-epoc Enhanced QA Features

2 Chck on the following link to download and save the latest eVAD file to your
deskiop or other folder
- Electronic Value Assignment Datasheet (oVAD) - ALL epoc Sensor
Configurations

Fig. 4.

Antes de continuar, certifique-se de que tem o ficheiro de actualizacdo da eVAD correcto. O nome
do ficheiro eVAD tem o seguinte formato: epocYYDDD.eVAD e aparece no cabecgalho de cada
folha de dados imprimivel (assinalado com um circulo na Fig. 5).

Fig. 5.
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Sistema de analise sanguinea epoc®

Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
melhoradas para o sistema epoc®

™

PASSO 2: Transferir o Ficheiro eVAD para o EDM

Para transferir um ficheiro eVAD actualizado para o EDM, aceda a Definicdes - Definicbes do
Host = Actualizacdo da eVAD (Fig. 6) e a pagina de actualizagao da eVAD sera aberta (Fig. 7):

| Testas sanguinens v | Testes de GO} + | Relatdrins~ | Stock » || Definiciies + |
Definigies - Deflnigbes do Host - Actuallzacéo da evAD Configuragées do utilizador * |
| ico Unidades
1. Pima o botdo Procurar para seleccionar o ficheiro eVAD pretendido |Definicoes do Host
Departamentos Intervalos
Configuracies Actualizacio de sottware
2. Pnma o botdo Verificar para validar o ficheiro e apresentar detalhes o —
Agendamentos de GQ |Actualizacdo da eVAD N
R Deinigses de EoM —

Fig. 6.

Testes sanguineos ~ | Testes de GQ ~ | Relatorios~ | Stock~ | Definicies ~
Definicbes - Definigdes do Host - Actualizacdo da eVAD
1. Prima o botdo Procurar para seleccionar o ficheiro eVAD pretendido
| Browse...
2. Prima o botao Verificar para validar o ficheiro e apresentar detalhes
Nome de ficheiro:
Configuracdes do sensor:
Ficheiros PDF:
3. Prima o botdo Aceitar para guardar o ficheiro eVaD venficado
Aceitar
Nenhumi ficheiro eVAD encontrado
Neme de ficheiro:
Configuragdes do sensor:
Ficheiros PDF:
Remover eWVAD actual
Transferéncias da eVAD
Nome de ficheiro Configuracies do sensor Ficheiros PDF Data de transferéncia
N
epocl5188.eVAD 25.n 51008403-02.pdf 09-10-2015 08:42
epocl5188.eVAD 25.n 51008403-02.pdf 07-10-2015 01:15
epocl53251.eVAD 26.n 51008404-00.pdf 16-09-2015 04:49
arartT2A0 sk I n E1MNRAN2_NA ndF 2Q.NA_IN1E A2 v

Fig. 7.
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Siga os passos conforme indicado na pagina de actualizacédo da eVAD (Fig. 7 acima).

1) Prima o botdo Browse (Procurar) e encontre o ficheiro eVAD valido (formato:

epocXXXXX.eVAD).

2) Prima o botao Verificar (Fig. 8) para validar o ficheiro eVAD e exibir detalhes (assinalados
com um circulo na Fig. 9), incluindo o nome do ficheiro eVAD, a versédo da configuragao do
sensor e o nome do ficheiro PDF associado ao ficheiro eVAD utilizado.

Nota: o nome da unidade, da pasta e do ficheiro de actualizacdo sdo apenas exemplos.
Certifique-se de que esté a ser utilizado o ficheiro eVAD mais actualizado.

Definicoes - Definicbes do Host - Actualizacdo da eVAD

1. Prima o botdo Procurar para seleccionar o ficheiro eVAD pretendido

T:\EDM_production\epoc15188.eVAD
2. Prima o tﬁﬁ\f&ﬁﬁcar para validar o ficheiro € apresentar detalhes

‘ Yerificar

Ficheiro seleccionado; T:\EDM_production\epoci5188.eVAD

Browse...

Fig. 8.

3) Prima o botao Aceitar (Fig. 9) para guardar o ficheiro eVAD verificado.

1, Prima o botdo Procurar para seleccionar o ficheiro eVAD pretendido

T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

2. Prima o botdo Verificar para validar o ficheiro & apresentar detalhes

Ficheiro seleccionado: T:\EDM_production\epoc15188.eVAD

Mome de ficheirgd epocl5188.eVAD
Configuracées do sensgr: 25.n

Ficheiros PDP_ 51008403-02.pdf

3. Prima o bg#So Aceitar para guardar o ficheiro eVAD venficado

Browse... |

Fig. 9.
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PASSO 3: Sincronizar cada epoc Host

Agora, cada epoc Host deve ser sincronizado com o EDM para receber o novo eVAD transferido.

Depois de sincronizar cada epoc Host com o sistema EDM, verifique a versdo do eVAD acedendo
ao ecra Ajuda > Acerca do epoc Host (assinalado com um circulo na Fig. 10). Este numero de
revisdo deve coincidir com o cabegalho do ultimo VAD impresso (assinalado com um circulo na

Fig. 11).

epoc Host

o 28702715
i’ Yoo

Configuracio do sensor 26,2
Versdo do host 3.22.4
Wersdo analitica 3.15.10
Mome do Host 00S9AAF
Bateria do Host 50%
SM do Host O0592AF

Sisterna epoc v2.22.0 da Epocal Inc.

Wersdo da eV AR epoc16013.evalD

Mivel de rmerndria 54°fl iii

Fig. 10.

Fig. 11.

Suprimir a utilizacdo de um ficheiro eVAD.

Se necessario, pode ser suprimida a utilizacéo do ficheiro eVAD. Prima Remover eVAD actual e

seleccione OK (Fig. 12).

Aceitar

- ——— .
T |
3. Prima o botdo Aceitar para guardar o ficheiro eVAD ve —

Ficheiro eVAD carregado em 09/10/2015 10:11

Mome de ficheiro: epocl5188.eVAD
Configuragfes do sensor:  25.n
Ficheiros PDF: 51008403-02.pdf

Remover eVAD actual

@| 0 eVAD configurado actualmente sera removido,
- <

Fig. 12.
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Nenhum ficheiro e\VAD encontrado

Nome de ficheiro: Constatara que os campos estdao novamente em branco
Configuracdes do sensor: e que o botdo Remover eVAD actual esta inactivo
Ficheiros PDF: (F|g 13)

Remover eVAD actual

Fig. 13.

Agora, cada epoc Host tem de ser sincronizado com o EDM e o eVAD sera suprimido.

Como executar um teste de GQ utilizando um ficheiro eVAD
1. Inicie um teste de GQ seleccionando a opgao Executar teste de GQ ou mude para o teste de
GQ durante a execugao de um teste sanguineo (Fig.14).

epoc Host ,,.,]1 1o

N 01/03/15
epoc Host ﬁ W't 1407

i@ . .. . epoc® System Value Ag
1D P | Sensor Configuration 2§ NO lote[(VIEG1Ee2s | ]
01/03/15 140622 @ Nere Eurctrol™ Calibration V4 Tipo [Controlo qualidade =]
0 Sangue ;'l Tipo de fluido: CW1
= Ref.2 fluido: 183,000,005
Configuracio do Reader 135 i
| 1| T 483-B510 Exp, fluido: 30-Jun-16
Comentarios

A configurar o Reader...

| el
h-'Ld para teste de GO —
Estado [ ] L m“;Hn ??T: 234; e ?.J;E;: | epoc Readers | Reraetn (03610) [ |
Ferram.|ver Ajuda [ <] pcoz = N s T Ferram. Yer Ajuda i |
Fig. 14. Fig. 15. Fig. 16.

2. Digitalizar informacdes de fluidos de GQ:

a. Encontre o fluido que pretende executar no VAD (assinalado com um circulo na Fig. 15;
o N.° de lote € apresentado apenas como exemplo).

b. Digitalize o codigo de barras do VAD adequado no campo N.° de lote. O ecra muda
automaticamente para o separador central (Fig. 16) onde a informacgao do fluido de GQ
sera apresentada.

Pagina 6 de 18



Sistema de analise sanguinea epoc®
Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
melhoradas para o sistema epoc®

™

3. Seleccione um tipo de teste a partir do menu pendente (Fig. 17). _
Os tipos de teste incluem: epoc Host T aon

a. Controlo de qualidade

N.® Iote [Cv:183-1-8428 |

Tipo |Controlo de qualidads kd

c. Com peté ncia Controlo de gualdade

Comentaridyerificacdo calibracio

d. Outro E S @
Nota: os agendamentos de GQ séo definidos e mantidos em
separado dos tipos de teste de Controlo de Qualidade e
Verificagdo da Calibracéao.

04,/09/15

b. Verificagdo da calibracao

gpoc Readers | Test263 (002630

Ferram. ¥er Ajuda b| A|

Fig. 17.

4. Seleccione os analitos pretendidos para o teste de GQ.

Dependendo do tipo de fluido, todos os analitos aplicaveis serao seleccionados automaticamente
logo que o cédigo de barras seja digitalizado. També € possivel ajustar a lista desmarcando as
caixas para os analitos que nao pretenda incluir no relatério. (Fig. 18, 19).

epoc Host ¢ il iipt 7307 " [ epoc Host g ailft Saie

M.9 Iote [£V1:183-1-8525 e N.o Iote [Ev1:183-1-B525 .
010315 14:07:14 pre 01/03/15  14:07:14 &
Selecrionar testes para executar,,, Seleccionar testes para executar,,,
Seleccionar todos Seleccionar todos
Limpar tudo Limpar tudo
Electrolitos Electrolitos
epoc Readsrs | Rdr3610 (03610} | epoc Readers | Ror3610 (03610)
Ferram. Yer Ajuda F| ‘| Ferram. ¥er Ajuda b| ‘|
Fig. 18. Fig. 19.

5. Visualizar os resultados do teste

Quando o teste de GQ estiver concluido, o ecra mostra Passa (Fig. 20) ou Falha (Fig. 21).
Toque na barra verde para ver os resultados completos (Fig. 22).

Nota: se o numero do lote do fluido digitalizado ndo for encontrado no ficheiro eVAD,
as indicacbes Aprovado ou Reprovado nao serdo apresentadas.
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01,/03/15 01/03/15

01/03/15
ul_||.l 14 15

epoc Host ..\ - {im .,|||"1 “15 epoc Host h;_. il 14te

epoc Host a.' )

:"f G F.
h.2 IDtel |,l | h.e IDte| 1 |, | .2 IDte| |,= |
01/03/15  14:14:04 & 01/03/15  14:14:04 pre 01/03/15  14:14:04 pre
Tipo de fluida: Sl Tipo de fluido: Cwl Jﬁases+ ][ Quimicos+ ) Meta+ )
Ref.® fluido; 153,000,005 Ref.® fluido: 153,000,005 ol 8.245 +
Exp, fluido: 30-Jun-16 Exp, fluido: 30-Jun-16 pta2 1.7 mmHg :
p02 190,5 mmHg +
- « cHZO3- 7,2 momiclfL «
Passa 3 Falha 5 BE(ecf) 3,9 mmoliL B
c502 1000 %
epoc Readers | Ror3610 (03610) | epoc Readers | Ror3610 (03610) | epoc Readers | Ror3610 (03610)
Ferram. Yer Ajuda b| ‘| Ferram. ¥er Ajuda F| ‘| Ferram. ¥er Ajuda F| ‘|

Fig. 20. Fig. 21. Fig. 22.

Utilizar o teclado virtual para introduzir o N.° de lote

Embora seja recomendada a digitalizagdo do cédigo de barras do N.° de lote a partir de uma VAD
impressa, também pode utilizar no teclado virtual e uma caneta para introduzir a informagao no
campo N.° de lote Ao utilizar o teclado virtual, tem de introduzir o nivel de fluido e 0 nimero
exactamente como aparece nas VAD impressas, com dois pontos e sem espagos, por exemplo:

CV1:183-1-B428, L1:179-1-B445, HPX:16301512, HA:195-2-B427

Quando concluir a introdugéo do N.° de lote, tocar no icone de procura leva-o para o
separador central (Fig. 23).

Tipo de fluido desconhecido

gl 01/03/15

Se digitalizar ou introduzir o codigo de barras e o epoc Host n&o

conseguir encontrar o ficheiro eVAD, o separador central do ecra
das suas informacdes do teste mostra “Desconhecido” em todos

os campos de fluidos (Fig. 23).

Quando tal acontecer, proceda da seguinte forma:
1.

M.o lote [Cv1:183-1-B52d] L]

Tipo |CDntrDID qualidade v|

Tipo de fluido: Desconhecido

Ref.a fluido; Desconhecido
Exp. fluido: Desconhecido H

Cornentarios

Verifique se o cddigo de barras na VAD impressa n&o esta

danificado.

Verifiqgue se o campo N.° de lote no epoc Host coincide
exactamente com o N.° de lote na VAD impressa.

epoc Readers | Rdr3610 (03610)

Ferram. ¥er Ajuda b| A|

Fig. 23.
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3. Verifique se o ficheiro eVAD instalado no epoc Host corresponde a folha impressa acedendo
a Ajuda - Acerca para verificar o numero de revisao da eVAD (assinalado com um circulo
na Fig. 24). Compare este numero com o cabecalho da ultima VAD impressa (assinalado com
um circulo na Fig. 25).

epoc Host

Sisterna epoc v32.22.0 da Epocal Inc,

Configuracdo do sensor 26.2
Wersio do host 3.22.4
Wersao analitica 3.15.10
Morme do Host 00598 AF
Bateria do Host 50%
SN do Host 0050&4F

Mivel de mermdria S4% livre
Wersao da evalil epocl60l18.evALDD

epoc® System Value Assignme heet
Sensor Configuration 25.({epoc15189.eVAD)

., Eurotrol™ Calibration VerificafionFioids, n = 1
Fig. 24. Fig. 25.

Como configurar agendamentos de GQ e bloqueios através do EDM

O EDM 2.12, e posterior, pode ser utilizado para configurar e aplicar bloqueios e agendamentos
de GQ peridédicos em conformidade com as politicas e procedimentos da sua instituicao.

Os agendamentos de GQ oferecem as seguintes capacidades:

e Trés tipos de verificagdo que podem ajudar a aplicar agendamentos de GQ durante
os testes sanguineos: Bloquear, Solic. e Desactivado. Estas definigdes determinam se
informam simplesmente o utilizador de que o agendamento de GQ do dispositivo expirou
(e solicitam se pretende continuar) ou se bloqueiam estritamente os testes sanguineos de
continuar sem que sejam cumpridos os requisitos de CQ adequados.

e Os Agendamentos de GQ podem ser configurados para exigirem um determinado numero
de niveis de fluidos de CQ para ajudarem a cumprir os requisitos de conformidade da sua
instituigao.

e Cada departamento pode ter o seu proprio Agendamento de GQ para ajudar a aplicar a

conformidade através do bloqueio do CQ de um dispositivo num agendamento periddico
(fixo, horario, semanal, mensal, etc.)
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Importante: Todos os testes de GQ necessarios devem ser concluidos antes da activacao dos
Agendamentos de GQ.

Se activar os agendamentos de GQ antes da concluséo dos testes de GQ, os Readers podem
ser blogueados inesperadamente.

Para configurar os agendamentos de GQ, aceda a Definicbes = Agendamentos de GQ. Pode
determinar-se um agendamento de GQ para cada tipo de teste de GQ: Controlo de qualidade,
Verificagao calibragdo, CQ electronico e GQ Térmica (Fig. 26).

‘ Testes sanguineos~ | Testes de GQ~ | Relatérios~ | Stock~ | Definicbes~ ‘
Definicdes - Agendamentos de GQ
Agendamentos de GQ definidos
Fieit
Nome Departamentos Nom= (et
: Descricdo
Defeito 0 {Ma&x, 128 carac.)
QA Schedule 1 (i}
QA Schedule 2 [}
Cancelar ‘ ‘ Actualizar ‘
Eliminar Adicionar
Deﬁmgoes de ‘ Cancelar ‘ ‘ Guardar ‘
agendamento
| Controlo qualidade Tipo verificacio (@ Blogueic ') Solic. ) Desativado
verificacdo calibracdo | Periodo de agendamento ® Hora Todas (1.365) | 5 T e
= i as I—I
CQ electrénico combinada
GQ Térmica ) Semana 0 ¥
) Mensal L i N
b W W
2 pianual d
® w v
v ~ e
Periodo do prazo de
S (0-8760) | 0 Horas W
Periodo de tempo de aviso (0-8760) I 0 Horas b
Fluidos necessarios ® Nimero de niveis
) Niveis especificos
Perm teste apds agend. o @z
expirado? ) Sim ® Nio
Fig. 26.

Estao disponiveis varias opg¢des para configurar cada agendamento de GQ de modo a satisfazer
as necessidades da sua instituigdo: por tipo de verificagédo, periodo de agendamento ou fluidos
necessarios.
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Tipo de verificacdo

O tipo de verificacdo determina o comportamento do sistema apds o periodo do agendamento de
GQ ter expirado. Existem 3 tipos de verificagao.
1) Bloqueio
Se um agendamento de GQ estiver definido para Bloqueio, quando o periodo do
agendamento de GQ tiver expirado, o sistema sera bloqueado, impedindo os operadores
de executar testes sanguineos até que os testes de GQ adequados tenham sido concluidos.

Nota: O CQ electronico esta sempre definido para Bloqueio e ndo pode ser alterado
(Fig. 27).

| Controlo qualidade Tipo verificacdo ® Blogueio ' Solic. | Desativada

| Verificacdo calibracdo Periodo de agendamento ® Hora Todas

combinada as (1-8) | 8 Horas v

I CQ electrénico

GQ Térmica

Fig. 27.
2) Solic.
Se um agendamento de GQ estiver definido para Solic. e o periodo de agendamento de

GQ tiver expirado, o sistema avisara os utilizadores de que o periodo de agendamento de
GQ expirou e perguntara se pretendem continuar o teste.

3) Desativado

Se um agendamento de GQ estiver definido para Desativado, ndo serédo aplicados
quaisquer agendamentos.

Periodo de agendamento

Pode definir-se um periodo de agendamento para determinar a frequéncia de execug¢ao dos
testes de GQ. Existem 3 op¢des para definir um periodo de agendamento.

1) Fixo

O periodo de agendamento sera definido para um periodo de tempo fixo, por exemplo de
30 em 30 dias (Fig. 28).

Tipo verificacdo ® Bloqueio C Solic. O Desativado

Periodo de agendamento @H Tod ‘
combgrr:,\da ag . (1-365) | 20
Fig. 28.
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2) Semana

O periodo de agendamento expirara no dia da semana e hora especificos, por exemplo
todas as tercas-feiras as 07h00 (Fig. 29).

Pariudu de ayendamenio () Hora I_
comhinada

Lo

Tedas

®semana Terca ) As [T V]
Fig. 29.

3) Mensal

Existem duas opg¢des com agendamentos mensais. O periodo de agendamento pode ser
definido para expirar num dia do més especifico, por exemplo no primeiro dia do més as
07h00 (Fig. 30).

® Mansal (® Dia especifico do més dia do més As

(_) Dia de semana especifico v vl W

Fig. 30.

Em alternativa, o periodo de agendamento pode ser definido para expirar numa semana
do més especifica, por exemplo todas as primeiras segundas-feiras do més as 07h00

(Fig. 31).
(® Mensal ) Dia especifico do més b v
(® Dia de semana especifico |Primeira_ | |Segunda V| As
Fig. 31.
4) Bianual

Nota: Encontra-se disponivel uma opc¢ao de agendamento de GQ bianual (duas vezes por
ano) para clientes que utilizem o EDM 2.13 e posterior.

Podem ser seleccionados, a partir do menu pendente, dois meses dentro de um intervalo
de seis messes. Tal como na opgao mensal, podem ser seleccionados um dia ou uma
semana especificos do més.

(® Bianual Meses |Janeiro & Julho v|
(® Dia especifico do més dia do més  As
() pia de semana especifico . N b b
Fig. 32.
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Periodo do prazo de tolerancia

O Periodo do prazo de tolerancia pode ser definido quando o tipo de verificagao € Bloqueio.
O Periodo do prazo de tolerancia tem inicio apds o periodo de agendamento de GQ expirar.
Durante o Periodo do prazo de tolerancia, os utilizadores podem executar testes, mas sera
exibido um aviso e sera perguntado ao utilizador se pretende continuar o teste. O Periodo
do prazo de tolerancia deve ser inferior ao periodo de agendamento (Fig. 33).

Periodo do prazo de
tolerdncia (0-8760) [ 24
Fig. 33.

Periodo de tempo de aviso

O Periodo de tempo de aviso pode ser definido quando o tipo de verificagdo € Bloqueio ou Solic.
O periodo de tempo de aviso é o periodo de tempo antes de o periodo de agendamento de GQ
expirar. Durante o Periodo de tempo de aviso, os utilizadores receberao lembretes a indicar que
a GQ esta a expirar. O Periodo de tempo de aviso deve ser inferior ao periodo de agendamento
(Fig. 34).

Periodo de tempo de aviso (0-8760) I 24
Fig. 34.

Fluidos necessarios

Os requisitos de fluido que tém de ser executados para satisfazer o agendamento de GQ podem
ser definidos na seccao Fluidos necessarios. Os fluidos necessarios podem ser definidos para
Numero de niveis ou Niveis especificos.

1) Ndmero de niveis

E especificado um nimero de niveis minimo. Com este método, cada analito activado tem
de ter um numero minimo de niveis de fluido bem-sucedidos aprovados durante o periodo
de agendamento (Fig. 35).

Fluidos necessdrios ® Numero de niveis

Fig. 35.
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2) Niveis especificos

Sao especificados niveis especificos a serem executados durante o periodo de agendamento.
Quando este método ¢é especificado, o sistema ira requerer que todos os analitos tenham
obtido aprovacao nos testes para cada fluido seleccionado durante o periodo de
agendamento (Fig. 36).

Fluidos necessarios ) Nimero de niveis v

® Niveis especificos Mcviil Mevzie Meovaas COeva  Cevs
[H1 CHz/HA [IH3He CHeHB L Hs
Olups  CHex

Fig. 36.
Permitir teste ap6s agendamento expirado?

Esta opcao esta disponivel apenas quando o tipo de verificagao esta definido como Bloqueio.
Quando esta opgéao esta definida como Sim (Fig. 37), os utilizadores do Host terdo permissao
para executar testes sanguineos apo6s o término do periodo do prazo de tolerancia. No entanto,
apenas estarao disponiveis os analitos com Estado da GQ nao expirado.

Permitir teste apds
agendamento expirado?

Fig. 37.

Importante: O tipo de verificacdo para cada agendamento, o periodo de tempo de aviso e 0
periodo do prazo de toleréncia correspondentes, bem como os requisitos de alteracao para niveis
de fluido, serdo definidos em conformidade com as politicas e procedimentos da sua institui¢cao.

® sim ) Nio

Atribuir agendamento de GO a departamentos

Apos configurar um agendamento de GQ, tem de atribuir este agendamento de GQ a cada
departamento onde sera utilizado, através de Definicbes = Departamentos (Fig. 38).

Definicdes - Departamentos
Departamentos actualmente definidos Impressoras Host
Nome Nome do local Configuracio Age;gaGr'r(llento Hosts Nome |Defeita Wlepoc ~
Defeito Defeito Defeito Defeito 103 - 12%5:::::'3 DBepartatienteps edefmod M martel-bat
4-North Defeito Config 1 ABG QA schedule 1 Lo M Martel
) 1 Local (Cafaite v Mlzebra
4-South East Campus Config 2 All /A 2 Hai
ER Defeita Defeito /A 2 Configuracso g’; ‘?Eito EC“nubA
ClinLabB
cu East Campus Config 1 ABG QA Schedule 1  Agendamento de GQ [N &
2 QA Schedule 2 Wlzebraz
P e et e e wira
) — teste Wl sanei
Eliminar Adicionar | - b
‘ Cancelar ‘ | Actualizar MIHp 4345

Fig. 38.
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Seguidamente, sincronize os epoc Hosts destes departamentos, para que o novo agendamento
entre em vigor.

Depois de configurar e atribuir os agendamentos de GQ aos departamentos no EDM, tem de
sincronizar cada epoc Host para que os novos agendamentos entrem em vigor.

Quando os agendamentos de GQ estiverem em vigor, sera permitido realizar testes sanguineos
apenas quando o sistema se encontrar em conformidade com os agendamentos.

Aplicacao do agendamento de GQ durante a execucéo de um teste

Existem trés tipos possiveis de verificagdo que podem aplicar agendamentos de GQ durante os
testes sanguineos: Bloqueio, Solic. e Desactivado.

1. Bloqueio:
Se um tipo de verificagdo do agendamento de GQ estiver definido como Bloqueio e o periodo do

agendamento de GQ tiver expirado, o sistema € bloqueado impedindo o operador de executar
testes sanguineos.

e (Cada agendamento de GQ pode ser configurado com um periodo de aviso e/ou periodo
de tolerancia.

e O periodo de aviso consiste no tempo antes de o agendamento expirar, durante o qual
o epoc Host mostra um lembrete de que o agendamento ira expirar em breve (Fig. 39)

e O periodo de tolerancia permite ao utilizador continuar a realizar os testes ao sangue
durante um periodo de tempo definido apés o agendamento expirar.

o0 Durante o periodo de tolerancia, € apresentado um aviso de cada vez que uma
analise ao sangue é executada, indicando que o agendamento expirou (Fig. 40).

0 Quando o periodo de tolerancia chegar ao fim, o sistema é bloqueado de imediato.

01/03/135

epoc Host i\'!-:.:- e g0e
ID Pac | | ID Pac | |
01/03/15  14:06:22 ] 0103/15  14:06:22 &

iﬁ Sangue ;‘ ‘ Sangue |
Calibracao Calibracan
[ | [ ]

I Inserir o cartlﬁu de teste para.ihii:ie-lr | Inserir o cart-én de tes-te para.i.nil:ie-lr
o teste. o teste.
GQ a expirar brevemente : Aviso: GQ expirou: CQ (todos)
CQ (todos)

epoc Readers | test (00263) epoc Readers | test (00263)

Ferram. Yer Ajuda F| A| Ferram. Yer Ajuda b| ‘|

Fig. 39. Fig. 40.
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¢ Adicionalmente, depois de ser introduzido um Cartdo de testes no epoc Reader,
€ apresentada uma mensagem de contexto a perguntar se o utilizador gostaria de
continuar com o teste (Fig. 41).

o0 Ao tocar em Sim avanga com o teste.

o Tocar em N&o bloqueia o sistema (Fig. 42), impedindo a realizagdo de analises
ao sangue até que os critérios dos agendamentos de GQ sejam cumpridos.

01/03/15 01/03/15

epoc Host a. ..ur1 o us epoc Host o) | ..nl"r' S us
D Pac| |
01/03/15  14:06:22 &
ﬁ sangue @
| 57.02-15 1? 53.95 = I(:Dr'uﬁgumu;ao do Reader D

| Continuar com o teste?

Bluquem de AQ: C0Q (t;jrlz:s)

5]
=

Aviso: GO expirou: CQ (todos) Ligacdo ao Reader terminada.

‘epoc Readers | test (00263) epoc Readers | Rdr3610 (03610)

Ferram. Yer Ajuda F| *| Ferram. Yer Ajuda F| ‘|

Fig. 41. Fig. 42.

2. Solic.:

Se um tipo de verificagdo de um agendamento de GQ estiver definido para Solic. e o periodo
de agendamento de GQ tiver expirado, o sistema avisara os utilizadores de que o periodo de
agendamento de GQ expirou e perguntara se pretendem continuar o teste.

e E apresentado um aviso quando agendamento expirar (Fig. 43).

e Quando o utilizador introduzir um cartdo de teste, é apresentada uma mensagem de
contexto a perguntar se pretende continuar com o teste (Fig. 44).

0 Se o utilizador tocar em Nao, o epoc Host desliga-se do Reader,
0 se o utilizador tocar em Sim, o teste continua.
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3. Desactivado:

gt 01/03/15

epoc Host & T e

I Pac | |
040315 14i06:22 &
ﬁ Sangue |

|Ca|ibrav;§0
L 1

| Inserir o cartio de teste para iniciar
0 teste.

| Aviso: GQ expirou: CQ (todos)

epoc Readers | test (00263)

Ferram. Yer Ajuda F| A|

Fig. 43.

Sistema de analise sanguinea epoc®
Guia do utilizador: Funcionalidades de garantia de qualidade
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x = 01/03/15
epoc Host & i

=

—_ 27-02-15 17:58:25
| Continuar com o teste?
Ing ar

T |

| Awviso: GQ expirou: CQ (todos)
epoc Readers | test (00263)

Ferram. Yer Ajuda b| ‘|

Fig. 44.

Se o tipo de verificagcdo de um agendamento de GQ estiver definido para Desactivado,

nao serao aplicados quaisquer agendamentos.

Como visualizar e imprimir informacdes da GQ
Pode aceder as informagdes de GQ de varias formas:

1. Verifique o estado do Reader:

a. enquanto estiver no ecra principal do Reader, prima
sem soltar a caneta no icone do Reader para abrir o

menu Opc¢oes.

Seleccione Estado.

c. Abra o quarto separador (Fig. 45) para visualizar o

estado da GQ do Reader actual.

01/03/15

epoc Host

=m]=|

Estado da GO (* = falha de analito)

Cv101/03/15 14

MHernhuma

0 electrdnico

G0 Térmica

Controlo qualidade (expirado) 4]
Cy2 28/02/15 18;
Werificacao calbracio (expirado)

Pazza O1f03/15 14:07:28

Falha 27/01{16 10:38:40

al'T' 14019

14:04 (pH*, pCo2*, 4
50:29 (pH*, pCoz*, (

4]

4] [

[ I

Fig. 45.
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2. Visualizar os resultados dos testes sanguineos: epoc Host 5% B Sloens
a. Aceda a opcao Visualizar teste.
. . . . I0Pac 123
b. Seleccione um registo de teste para visualizar. & s SFOLE 141016

. . . Estado da GQ (* = falha de analito)[.]
c. Abra o quarto separador (Fig. 46) para visualizar o »
estado da GQ a hora em que o teste foi realizado. Controln gualidads
L1 13/07/15 14:09:47 (Ma+*, K+*, Cad_|
~ . . ~ . ~ L3 13/07/15 15:58:25 (pH, pCoz, po2
Esta opgao pode ser activada a partir do ecrd Configuracdes do | cvi z7jo1j1s 12:31:58 (pH*, peo2™,
W2 02/02/15 14:1253 (pH, pto2*, p
EDM. H1 27/07/15 09:34:19 (Hct)
H2 27/07/15 09:41:28 (Hct)

[N T I
Testes | 123 |

Ferram. ¥er Ajuda |0\ |‘|

Fig. 46.

3. Imprima a informacao de GQ.

Quando a opcgéo Imprimir informacdes de GQ estiver activada, todos os resultados dos testes
impressos contém informacgdes de GQ, incluindo o estado da GQ a hora em que o teste foi
realizado.
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