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NOTAS DE VERSAO

O indice foi atualizado para refletir a numeracao atual das paginas de cada seccao.

A Seccdo 3 (i-STAT 1 Analyzer) e a Seccdo 15 (Personalizacdo) foram atualizadas para incluir uma nova
imagem que apresenta o conteldo atualizado da Pagina de estado do analisador. Foi adicionado um
novo parametro Versao a pdagina de estado, o qual indica a versdo atual do software de aplicacdo
instalado no analisador.

¢ Foi adicionada uma nova secc¢do de Regulamentos EMC diretamente apds a tabela de
Especificagbes da Secgao 3 para indicar que 0 i-STAT 1 Wireless System estd em conformidade
com os requisitos das normas IEC 61326-1 e IEC 61326-2-6.

A seccdo 6 (i-STAT 1 Downloader/Recharger) foi atualizada para incluir as instru¢des de configuragdo
do DRC- 300 no Windows 11. Além disso, foi adicionada uma linha a tabela de indicadores LED do
DRC-300 para esclarecer o comportamento das luzes LED quando uma bateria sobresselente é inserida
no compartimento de recarga.

A seccdo 11 (Resolucdo de problemas do Analisador) foi atualizada para incluir o Codigo de verificacdo
de qualidade 69.

O Boletim Técnico de Mensagens Codificadas do analisador foi atualizado para incluir o Cédigo de
verificacao de qualidade 69.

A seccdo 12 (Controlo de qualidade) e a sec¢do 13 (Verificacdo da calibracdo) foram atualizadas para
mover o procedimento de teste dos materiais de controlo de qualidade ou de verificacdo da calibragdo
para o inicio de cada seccao.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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Este manual

Utilizacdo prevista

Apresentagao do
Sistema i-STAT

Art: 714363-09AD

INTRODUCAO 1

Esse manual descreve o software do i-STAT 1 Analyzer e do Gestor de Dados.
As secgOes relacionadas estdao agrupadas por separadores.

Nota: Nem todos os produtos estdo disponiveis em todas as regides.

O i-STAT 1 Analyzer destina-se a ser utilizado na qualificacdo in vitro de varios
analitos no sangue total ou plasma, nos locais de cuidados ou em contextos
de laboratdrios clinicos. Os analisadores e cartuchos devem ser utlizados por
profissionais de salude formados e certificados para a utilizacao do sistema e de
acordo com as politicas e procedimentos da instituicdo.

O Sistema i-STAT é para uso em diagndsticos in vitro. Precaucdo: A lei federal
restringe a venda deste dispositivo por ou mediante indicacdo de um profissional
licenciado.

O Sistema i-STAT incorpora um grupo abrangente de componentes necessarios
para realizar analises sanguineas no local de cuidados. Um analisador portatil, um
cartucho com os testes necessarios, e 2-3 gotas de sangue permitirdo ao profissional
de saude ver os resultados quantitativos dos testes de gases no sangue, quimicos
e testes de coagulagao em aproximadamente dois minutos.

As impressoras portateis e os dispositivos de comunicacdo por infravermelhos
permitem que toda a informacdo obtida a cabeceira do paciente seja impressa
conforme a necessidade e transmitida a sistemas centralizados de informacdes
para a manutencdo de registos e a facturacdo.

O Gestor de Dados fornece ferramentas de gestdo do sistema que incluem
o0 monitoramento de testes e competéncias operacionais.
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Componentes

Selegao dos
componentes

Resumo do
procedimento

1-2

O Sistema i-STAT consiste em:

<> i-STAT Cartridges

<> i-STAT 1 Analyzer

<~ Impressora Portatil

< Materiais de Garantia de Qualidade

e Simulador eletrénico

e SolugGes de controlo

e Conjunto de verificacdo de calibracdo (para cartuchos)
<> Sistema de Gestdo de Dados

e Descarregador do i-STAT 1
e Descarregador/Carregador do i-STAT 1
e Gestor de dados

<> Software de Interface LIS/HIS

A seleccdao dos componentes do sistema depende de factores Unicos a cada
instalacao, tais como:

< Tipos de testes a serem realizados
< Numero de locais de teste

<> Numero de testes por local
<>

Requisitos de administragao do sistema

O ciclo de teste do cartucho é iniciado seleccionando i-STAT Cartridge do menu
Test ou Quality Tests do menu Administration. Para realizar o teste do cartucho, o
operador preenche o cartucho com uma amostra, lacra o cartucho com seu préprio
estalo ou fecho corredico, e insere o cartucho no analisador. O cartucho de uso
unitario contém todos os componentes aplicaveis para realizar um ou mais testes
incluindo: solucdo de calibracdo, sistema de tratamento de amostra, sensores e
reagentes. O analisador controla automaticamente todas as etapas do ciclo de
teste, que podem incluir: movimento do liquido, mistura de reagentes, calibragao e
controlo termal. Verificagdes de qualidade sdo realizadas continuamente por todo
o ciclo de teste. As identidades do operador e do paciente e as informacdes graficas
do paciente podem ser inseridas. Quando o ciclo de teste termina, os resultados
sao mostrados e o registo do teste é armazenado.
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Gestao de dados

Interfaces

NOTA RELATIVA
A FIABILIDADE
DO SISTEMA

SiMBOLOS

Os registos dos testes podem ser transmitidos para o Gestor de Dados onde podem
ser impressos e/ou transmitidos para o Sistema de Informac¢do Laboratorial ou
Sistema de Informacdo Hospitalar. Uma impressora portdtil opcional permite ao
operador imprimir resultados no local de cuidados.

O Gestor de Dados pode fazer interface com um Sistema de Informagao Laboratorial
(LIS) ou Sistema de Informacdo Hospitalar (HIS) para automatizar a facturacdo e a
manutencao de registos de doentes.

O Sistema i-STAT executa automaticamente um conjunto amplo de verifica¢gdes de
qualidade do desempenho do analisador e do cartucho cada vez que a amostra é
testada. O sistema de qualidade interno eliminara os resultados se o analisador ou
o cartucho ndo atingir determinadas especifica¢des internas (ver a sec¢do Teoria no
Manual do Sistema para maiores informacgdes). Para minimizar a probabilidade de
entregar um resultado com erros médicos significantes, as especificagdes internas
s30 muito rigorosas. E comum que o sistema elimine uma percentagem muito
pequena de resultados no funcionamento normal, considerando as exigéncias
dessas especificagdes. Contudo, se o analisador ou os cartuchos tiverem sido
danificados, os resultados podem ser persistentemente eliminados e, um ou outro
devera ser substituido para restaurar as condi¢cdes de funcionamento normais.
Quando a indisponibilidade de resultados enquanto se aguarda a substitui¢do dos
analisadores ou cartuchos for inaceitavel, a Abbott Point of Care Inc. recomenda
manter uma copia de seguranca (backup) do analisador e de cartuchos no Sistema
i-STAT de um nimero de lote alternativo.

Os simbolos podem ser Uteis para reduzir a necessidade de traducdo de informacdes
importantes para vdrias linguas, particularmente quando o espaco for limitado. Os
seguintes simbolos podem ser encontrados em componentes do Sistema i-STAT.

Simbolo DEFINICAO

Atencdo: Consulte as instrugdes de uso.

Precaucdo: Risco de choque elétrico.

Simbolo de perigo de radiacdo laser.

Riscos biolégicos.

Limites da temperatura. Os limites superior e inferior, relativos ao armazenamento,
sdo adjacentes a bracos superiores e inferiores.

Limite superior da temperatura.

O limite superior de armazenamento é adjacente ao brago superior.

R

Utilize até a data de expiracdo.

A data de expiracdo expressa como AAAA-MM-DD representa o Ultimo dia em que
o produto pode ser utilizado.

A data de expiragao expressa como AAAA-MM-DD representa o Ultimo dia em que
o produto pode ser utilizado.

Rev. Date: 18-MAR-2024
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Simbolo DEFINICAO

Numero do lote ou cddigo de grupo do fabricante. O nimero do lote ou o grupo
aparece ao lado deste simbolo.

Numero do catalogo, nimero da lista ou nimero da referéncia. O nimero adjacente
a este simbolo é usado para reordenar o produto.

e

Numero de série. O numero de série aparece ao lado deste simbolo.

<
2
o
c
*

Numero do modelo. O nimero do modelo aparece ao lado deste simbolo.

Data de fabrico.

Fabricante.

Dispositivo médico de diagndstico in vitro.

Para utilizagcdo apenas mediante receita médica.

Representante autorizado para Assuntos regulamentares na Comunidade Europeia.

Importador na Comunidade Europeia.

Uma marca que indica conformidade com os regulamentos legais adequados da(s)
Diretiva(s) da Unido Europeia (UE) relativamente a seguranca, saide, ambiente e
protecdo do consumidor.

Contém suficiente para < n > testes.

Corrente continua (CC).

Corrente alternada (CA).

Construcdo de classe Il.

Consulte as instrugdes de utilizagdo ou veja o Manual do Sistema quanto a instrugdes.

Controlo.

Significa que o produto com a marca ETL Listed cumpre com as normas de seguranga
de produto dos E.U.A. e do Canada:

U 61010-1: 3rd Ed.; Am. 1
CAN/CSA C22.2 N.2 61010-1-12 32 Ed. (R2017) +U1;U2

i/imuno: Os cartuchos com este simbolo devem ser executados nos analisadores
i-STAT que também tém este simbolo.

1-4
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Simbolo DEFINICAO

'

Pilha: icone de bateria fraca do i-STAT 1 Analyzer (luz intermitente no lado inferior do
ecrd do visor).

Nota relativa as pilhas: As informacg&es a seguir sao aplicdveis ao paises da ZEE

(Zona Econdmica Europeia): A diretiva 2006/66/CE exige uma recolha separada de
pilhas gastas. E necessario que elimine as pilhas referidas nas paginas 2-3, de acordo
com os regulamentos nacionais.

Este produto contém também uma pilha de litio separada que nao deve ser
substituida pelo utilizador. Veja a pagina 2-4 em “Alimentacao adicional” para obter
mais informacgdes.

"
a

A recolha separada de residuos de produtos elétricos/eletréonicos indicados,
Equipamento fabricado / colocado no mercado apds 13 de agosto de 2005, indica que
cumpre com o artigo 10(3) da Diretiva 2002/96/CE (WEEE) da Unido Europeia (UE).

BODAAAA-

Born On Date: o rétulo BODYYYY-MM-DD define o ano, més e o dia de fabrico.

N3o reutilizar.

Este simbolo é usado para o cumprimento dos regulamentos RoHS da China. Indica
em anos de Periodo de Uso Sustentdvel (EFUP) para o dispositivo médico eletrénico
etiquetado.

' ol®:

Como a Impressora Martel é incapaz de imprimir os simbolos d ou |, este simbolo
aparece na impressdo da Martel ao lado dos resultados que encontram-se fora dos
limites do intervalo de acao.

14

Armazenamento por 14 dias a temperatura ambiente a 18 até 30 C.

Armazenamento por 2 meses a temperatura ambiente a 18 até 30 9C.

Significa que o produto com o logétipo da Comissdo de Comunicagdes Federal (FCC)
cumpre com os requisitos especificos definidos pela FCC sob as Leis e Regulamentos,
Titulo 47, Parte 15, Suparte B, para dispositivos de Classe A.

Gk

O simbolo de teste de proximo a paciente ilustra que um dispositivo pode ser usado
num ambiente préximo ao paciente pelo trabalhador, profissional ou estagiario de
saude.
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Os seguintes simbolos sao utilizados no teclado do i-STAT 1.

DIGITALIZAR | Tecla utilizada para digitalizar a informagdo para o analisador.
ABC Tecla utilizada para digitar letras.
ENT Tecla utilizad digitar inf do.
: ecla utilizada para digitar informacgdo
MENU Tecla utilizada para aceder ao menu do analisador.

{ﬁ

—1

Tecla utilizada para imprimir um registo de teste.

@

Tecla utilizada para desligar e ligar o analisador.

Acronimo

Os seguintes acronimos estao listados no Manual do Sistema i-STAT 1

CTI Informacdes de Teste e Cartucho
IFU Instrucdes de uso
Simbolo Os seguintes simbolos sao utilizados nas Folhas de
Atribuicao de Valor do i-STAT
)_( Média
R Intervalo

Simbolo TESTE

Na Sodio
K Potdssio
cl Cloreto
Glu Glucose
Lac Lactato
Crea Creatinina
pH pH
PCO, Pressdo parcial de didxido de carbono
PO2 Pressdo parcial de oxigénio
iCa Célcio ionizado
BUN/UREA | Nitrogénio ureico/Ureia
Hct Hematdcrito
ce"AtiTZCT Tempo de Coagulacdo Ativado com ativador Celite”

1-6
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Simbolo TESTE

ACTk
. Tempo de Coagulagdo Ativado com ativador Caulino
Caulino ACT
PT/INR Tempo de protrombina/Relacdo Normalizada Internacional
Hb Hemoglobina
TCO, Concentracdo total de diéxido de carbono
HCO Bicarbonato

3

BE (b&ecf) Excesso de base (b para sangue, ecf para fluido extracelular)

AnGap Hiato anidnico
sO, Saturagdo de oxigénio
cTnl Troponina cardiaca |

CK-MB Isoenzima Creatina Quinase MB
BNP Peptideo Natriurético Tipo B

Total R-hCG | Gonadotrofina Coridnica Beta-Humana Total
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Garantia

1-8

A Abbott Point of Care Inc. garante este produto médico (excluindo suprimentos
descartaveis ou consumiveis) contra defeitos nos materiais e na mao-de-obra
durante um ano a partir da data de envio. Se a Abbott Point of Care Inc. receber
notificacdo de tais defeitos durante o periodo de garantia, a Abbott Point of Care
Inc., a sua escolha, reparara ou substituird os produtos que encontrem-se com
defeito. Relativamente ao software ou firmware, se a Abbott Point of Care Inc.
receber notificacdo de defeitos nestes produtos durante o periodo de garantia, a
Abbott Point of Care Inc. reparara ou substituira os meios de software e firmware
gue ndo executem as suas instrucdes de programacdo devido a tais defeitos. A
Abbott Point of Care Inc. ndo garante que a operagao do software, firmware ou
hardware seja ininterrupta ou isenta de erros. Se a Abbott Point of Care Inc. ndo
for capaz, dentro de um prazo razoavel, de reparar ou substituir qualquer produto
a uma condigdo prevista na garantia, o Comprador tera direito a um reembolso do
preco de compra apds a devolugdo do produto a Abbott Point of Care Inc.

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

Limita¢Oes da garantia

A garantia supracitada ndo aplica-se a defeitos resultantes de:

1. Manutenc¢do inadequada ou incorrecta feita pelo Comprador ou por
uma pessoa nao autorizada,

2. Utilizagdo de acessérios e/ou consumiveis que ndo sejam aprovados pela
Abbott Point of Care Inc.,

3. Software ou interface fornecidos pelo Comprador

4. Reparagdes ndo autorizadas, modificacdes, utilizacao indevida, ou danos
causados por pilhas descartaveis ou recarregdveis ndo fornecidas pela
Abbott Point of Care Inc.

5. Funcionamento fora das especificacdes ambientais do produto, ou

6. Preparacdo ou manutencgao inadequada do local.

A GARANTIA ACIMA REFERIDA E EXCLUSIVA E NENHUMA OUTRA GARANTIA,
QUER ESCRITA OU ORAL, SERA EXPRESSA OU IMPLICITA. A ABBOTT REJEITA
ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS IMPLICITAS OU A COMERCIABILIDADE E
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM.

© 2024 Abbott. Todos os direitos reservados. Todas as marcas referenciadas sdo
marcas comerciais de empresas do Abbott Group ou dos seus proprietarios.
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INTRODUCAO

i-STAT 1 ANALYZER 3

O analisador i-STAT 1 Analyzer é utilizado em conjunto com os cartuchos i-STAT para a
determinagdo quantitativa simultanea de analitos especificos em sangue total.

Para obter informagdes sobre os analitos que podem ser medidos com os cartuchos
i-STAT, consulte as folhas de informagGes sobre cartuchos e testes (CTI) ou as instrugdes
de utilizagdo (IDU), disponiveis em www.globalpointofcare.abbott.

ANTES DE UTILIZAR O ANALISADOR

Instalar baterias

Verificar data e hora

Verificar Software

Configuragao

Efetuar a verificacao
de qualidade

Art: 714364-09Y

Ver a seccdo Manutencdo do Analisador neste manual para obter o procedimento para a
instalacdo das baterias descartaveis. Caso se pretenda utilizar uma bateria recarregavel, as
baterias descartdveis podem ser utilizadas enquanto a embalagem de baterias recarregaveis
é carregada no Downloader/Recharger. Carregar completamente as baterias recarregaveis
antes da utilizagdo. Consultar a sec¢do i-STAT 1 Downloader para obter este procedimento.
Ao utilizar uma bateria recarregavel, armazenar a embalagem das baterias descartaveis
para uma possivel utilizagao futura.

Premir a tecla On/Off (ligar/desligar) e verificar se a data e a hora no topo do ecrd estdo
corretas. Para mudar a data e a hora, consultar Menu de Gestdo nesta secgado.

Atencdo: Os analisadores novos ou analisadores que tenham sido reparados e devolvidos ou
substituidos terdo um CLEW e software de aplica¢do padrdo. Se for utilizado um CLEW e/ou
software de aplicagdo diferente na instituicdo, estes deverdo ser instalados nos analisadores
novos, reparados ou substituidos antes de serem colocados em funcionamento. Verificar
a Pagina de Estado do Analisador para o CLEW e software de aplicagdo instalados. Para
verificar o software, consulte as informacgdes acerca dos procedimentos para personalizacdo
utilizando o teclado do analisador na sec¢do 15 deste manual. Consultar “Normalizagdo e
calibragdo” na secgdo 4 deste manual para obter uma explicacdo do CLEW.

Os analisadores podem ser configurados para varias exigéncias de teste especificas do local.
Consulte a sec¢do 15 deste manual para obter uma lista de pardmetros personalizaveis e os
respetivos valores predefinidos. Para alterar o perfil de configuracdo através do teclado do
analisador consultar “Configuracdo” em “Gestdo” nesta sec¢do do manual. Para alterar o
perfil de personalizacdo através do i-STAT/DE, consulte o "Manual do utilizador do i-STAT/DE"

em www.globalpointofcare.abbott.

Atengdo: Os analisadores novos ou analisadores que tenham sido reparados e devolvidos
ou substituidos terdo os parametros predefinidos de origem no perfil de configuracgao,
conforme indicado pelo DEFAULTO na Pagina de Estado do analisador. Se os analisadores
na instituicdo em causa ndo utilizarem o perfil de configuracdo predefinido, o perfil de
configuracdo apropriado deverd ser instalado antes de colocar em funcionamento o
analisador novo, reparado ou substituido.

Utilizar o Simulador Eletrénico para verificar a eficacia de leitura de cartuchos de um
analisador novo ou reparado.
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DESCRICAO
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DIMENSOES Largura 7,68 cm
Comprimento 23,48 cm
Profundidade 7,24 cm

PESO Com bateria recarregavel 650 gramas

Com bateria descartavel 635 gramas

ALIMENTACAO ELETRICA

Duas baterias de litio de 9 Volts ou bateria
recarregavel

CALIBRACAO

Fabrica: eletronica, mecanica, térmica, pressao

ALIMENTACAO DE SEGURANCA
PARA MEMORIA/RELOGIO

Bateria de litio

ECRA

Cristais liquidos de matriz por pontos supertwist

LIGACAO PARA
COMUNICACOES

Diodo emissor de luz infravermelho (LED)

TEMPERATURA DE
FUNCIONAMENTO

16-30°C para andlises de cartuchos i-STAT

TEMPERATURA DE
TRANSPORTE

-10-46°C

HUMIDADE RELATIVA

10-90% (maximo) ndo-condensante

PRESSAO BAROMETRICA

300-850 mmHg

SCANNER A LASER

Em conformidade com as normas U.S. 21 CFR
1040.10 e 1040.11 exceto no que se refere aos
desvios no seguimento do aviso Laser Notice No.
50, datado de

24 de junho de 2007.

EN 60825-1:2014
IEC 60825-1:2014

O i-STAT 1 Wireless System (modelo 300W) esta em conformidade com:
IEC 61326-1: Equipamento elétrico para medicdo, controlo e utilizagdo em laboratério
- Requisitos EMC — Parte 1: Requisitos gerais.

IEC 61326-2-6: Equipamento elétrico para medicdo, controlo e utilizagdo em laboratério
- Requisitos EMC — Parte 2-6: Requisitos especificos — Equipamento médico para diagnéstico

in vitro (DIV)

Todas as fungdes do analisador sd3o controladas por software de aplicagao que podera ser
atualizado a medida que novos testes e fungdes forem sendo desenvolvidos. Os coeficientes
utilizados para manter a exatiddo dos resultados dos cartuchos ao longo do tempo sdo
programados no analisador através de atualizagdes de software CLEW efetuadas de 6 em
6 meses. Consultar “Normalizagdo e Calibragdo” na secgdo 4 deste manual para obter uma

explicagdo do CLEW.

Art: 714364-09Y
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Alimentagdo elétrica

Compartimento
da bateria

Baterias descartaveis

Bateria recarregavel

Aviso de bateria
fraca

Alimentagao
adicional

Rev. Date: 15-MAR-2024

O analisador tem duas op¢des de alimentacdo: descartavel ou recarregavel. O
analisador é enviado com portador da pilhas para ser utilizado com duas pilhas
de litio Ultralife de 9 volts descartaveis (Numero da lista APOC: 06F21-26). As
pilhas de litio Ultralife de 9 volts sdo fabricadas por Ultralife Battery and Energy
Products e sdo vendidas pela Abbott Point of Care para serem utilizadas no
i-STAT 1 Analyzer. Apenas podem ser utilizadas pilhas recarregaveis Numero da
lista: i-STAT (APOC 06F23-55).

Nota: A pilha de litio Ultralife de 9 volts (NUmero da lista APOC: 06F21-26) tem uma
caracteristica de seguranca que fornece protecdo de prevencdo ao i-STAT 1 Analyzer
contra o sobreaquecimento por falha de componentes no circuito do analisador.

O compartimento das baterias encontra-se na extremidade do visor do analisador, junto da
janela do scanner de cddigo de barras a laser. O procedimento para a mudanca de baterias
descartaveis e recarregdveis encontra-se descrito na sec¢do de Manutencgdo de rotina do
Analisador e Downloader neste manual.

O analisador necessita de duas baterias de litio de 9 Volts. O tempo de duragdo de um
conjunto de baterias depende sobretudo da mistura de cartuchos em uso. Os cartuchos
que necessitam de controlo térmico consomem mais energia devido ao aquecimento. Os
cartuchos de coagulacdo e de imunoensaio consomem mais energia dada a longa duracdo
do ciclo de teste. Poder-se-a esperar um minimo de 400 sessGes com cartuchos com controlo
térmico, cerca de 100 cartuchos de coagulac¢do ou 50 cartuchos de imunoensaio, antes que
seja necessario proceder a substituicdo das baterias. A iluminagdo de fundo, se utilizada
continuamente, podera reduzir o tempo de vida Util da bateria até 50%. A utilizagdo extensiva
da leitura com scanner a laser podera afetar ligeiramente o tempo de vida util da bateria.

As baterias de litio deverdo ser retiradas do analisador quando se previr um periodo longo
de ndo utilizacdo, por exemplo, seis meses.

O analisador pode ser alimentado por uma bateria recarregdvel de hidreto metalico de
niquel. A capacidade da bateria completamente carregada é cerca de 30% (minimo) da
capacidade de um conjunto de baterias de litio descartaveis (ver acima). Caso o analisador
ndo esteja a ser utilizado, as baterias perderdo cerca de 10-30% da sua carga num periodo
de 30 dias, se ndo forem recarregadas.

Guardar as baterias recarregaveis em local seco e fresco quando ndo estiverem a ser
utilizadas.

A bateria recarrega quando o analisador é colocado num Downloader/Recharger. A
bateria pode ser retirada do analisador e colocada no compartimento de recarga separado
existente no Downloader/Recharger. A recarga completa de uma bateria descarregada leva
aproximadamente 40 horas. O analisador mostrara a mensagem “Bateria fraca” quando for
necessario proceder ao recarregamento da bateria.

Atencgdo: N3o provocar o curto-circuito, incinerar ou cortar as baterias recarregaveis.

O analisador apresentard “Bateria fraca” quando se premir a tecla On/Off (Ligar/desligar).
Adicionalmente, serd apresentado um icone de bateria a piscar nos ecras de resultados, bem
como no Menu de Teste e no Menu de Gestdo, quando for necessario substituir a bateria.
Os dados ndo serao perdidos quando as baterias estiverem completamente descarregadas.

Uma bateria de litio no interior do analisador mantém o reldgio/calendario e o perfil de
configuracdo personalizada. Esta bateria devera durar sete anos.
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Porta para Os cartuchos e o simulador eletrénico sdo introduzidos no analisador através da

cartuchos porta para cartuchos existente na extremidade do analisador, do lado do teclado.
Porta para cartuchos i-STAT
Janela de comunicagdo
por infravermelhos
1 /
/
Compartimento das baterias \
Janela do scanner de cédigo
de barras a laser
Janela de A janela de comunicagdo por infravermelhos fornece ao analisador uma comunicagdo em
comunicagio dois sentidos com 0 i-STAT/DE através de um Downloader, permite atualizagGes de software

de analisador para analisador e a communicagdo entre analisador e impressora para se

por infravermelhos
proceder a impressao.

Controlo térmico O analisador contém um subsistema de controlo térmico com termistores e fios de contacto
de aquecimento que controla a temperatura dos sensores e dos fluidos que entram em
contacto com os sensores a 37 2C. Este subsistema é ativado automaticamente quando é
introduzido no analisador um cartucho contendo testes que requeiram controlo térmico
a37°C.
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Sensor de pressao O analisador contém um sensor de pressao barométrica em estado sélido, que determina

barométrica a pressdo atmosférica ambiente utilizada para a calibragdo de sensor PO,.
Ciclo de teste de Um operador inicia um teste do cartucho selecionando Cartucho i-STAT do Menu Teste ou
cartucho Testes de Qualidade do Menu Administragao.

O analisador:

e efetua contacto elétrico com o cartucho

e identifica o tipo de cartucho

e liberta liquido de calibragcdo para os sensores (se aplicavel)
e mistura a amostra e o reagente (se aplicavel)

e mede a pressao barométrica

e aquece os sensores até 372C (se exigido pela analise)

e mede os sinais elétricos gerados pelos sensores e pelo liquido de
calibracdo (se aplicavel)

e desloca a solugdo de calibragdo com a amostra (se aplicavel)
e mede os sinais elétricos gerados pelos sensores e pela amostra

e aceita as identificacdes do operador e do paciente provenientes do scanner ou
introduzidas pelo operador

e aceita a informacdo da ficha
e calcula e apresenta os resultados

e memoriza os resultados

Introdugao de Os dados que podem ser introduzidos no analisador através do scanner ou do teclado
dados incluem:

e Identificagcdao do operador

e Identificacdo do Paciente, Identificacdo de Proficiéncia ou ldentificacdo do
Simulador

e Numero do Lote do Cartucho
e Numero do Lote de Controlo

e Numero do Lote do Kit de Ver. Cal.

e (Cddigos de comentario para os resultados do
paciente e de controlo

e Ficha

Pt:145

Scan or Enter Data
Sample Type

- Tipo de amostra

- Temperatura do paciente —
O analisador ird interpretar os nUmeros entre
50,0 e 110,0 como graus Fahrenheit e entre
10,0 e 45,0 como graus Centigrados. Quando é
introduzida uma temperatura do paciente, os
resultados de gas sanguineo serdo apresentados
tanto a 37 2C como a temperatura do paciente.

- FIO2

1-ART 4-CAP
2-VEN 5-CORD

3-MIX 6-0THR
= Page
Results Ready

- Campos livres: trés campos com o maximo de 9 caracteres cada

Consultar a sec¢ao Configuracdo deste manual para obter informacgdo sobre os formatos
de codigo de barras reconhecidos pelo analisador.
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Memorizagao de
resultados

Ecra de cristais
liquidos e luz de
fundo

Indicador sonoro

O analisador memoriza automaticamente até cerca de 1000 registos de testes. Um registo
de teste consiste em:

e um conjunto de resultados
e data e a horaa que o teste foi efetuado
e otipo de cartucho

e toda ainformacdo introduzida através de um scanner de cédigo de barras ou do
teclado, incluindo:

- identificacdo do operador e do paciente

- numeros de lote de controlos e cartuchos
- dados da ficha

- numero de série do simulador eletrdnico

e nUmero de série do analisador
e numero de vezes que o analisador foi utilizado
e versoes de software e CLEW instaladas no analisador

e nome do perfil de configuragdo do analisador

Sdo igualmente memorizados cédigos de verificagcdo de qualidade, que podem aparecer
durante o ciclo de teste indicando um problema com a amostra, a calibragdo, os sensores
e as fun¢des mecaniicas ou elétricas do analisador.

A opcdo Estado do Analisador no Menu de Gestdo apresenta uma lista do numero de
registos memorizados como registos “Totais” e “Ndo enviados”. Os registos de teste sdo
armazenados como "Unsent" (Ndo enviados) até que o analisador carregue os dados para o
i-STAT/DE. Depois do carregamento, os registos ficam marcados como enviados. E possivel
personalizar o analisador para que apresente um aviso de memdria cheia ou para que
desative os testes até a transmissdo dos dados para o i-STAT/DE. Caso contrario, os dados
serdo sobrepostos aos mais antigos quando a memdria ficar cheia. Os registos de testes
memorizados poderdo ser revistos através da op¢do Revisdo de Dados no ecra do Menu
de Gestdo descrito mais a frente nesta secgao.

Os resultados dos testes, instrugGes para o operador e outras mensagens sdo exibidos no
ecrd de cristais liquidos (LCD) do analisador. A luz de fundo para o visor é ligada e desligada
premindo a tecla 0 por um segundo. A luz de fundo desliga-se automaticamente apds 90
segundos e quando o analisador perde a alimentagao ou é desligado. A luz de fundo ndo
pode ser ligada enquanto se apresentam ecrds de entrada de dados.

O analisador fard soar um "bip" para indicar:

Code # 31

e que uma tecla foi premida. L

e uma introdugdo correta do cédigo de barras. o p—

POSITION

e os resultados estdo prontos. SNIPLE

e uma Mensagem de Verificagdo de Qualidade é
apresentada.

USE ANOTHER
CARTRIDGE

O analisador pode ser configurado para desativar os
avisos sonoros quando uma tecla for premida ou forem
apresentadas mensagens ou resultados.

1- Test Options
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Limite de tempo

Rev. Date: 15-MAR-2024

O analisador desliga-se automaticamente apds um certo periodo de inatividade.

Resultados apresentados: Os resultados sdo apresentados durante dois minutos antes
do analisador se desligar, desde que nao seja exibida nenhuma instrugdo obrigatéria
de Cddigo de Comentario. Este limite de tempo de inatividade predefinido por defeito
pode ser aumentado utilizando a fungdo de Configuragao.

Caso seja apresentada uma instrucdo obrigatdria de Cddigo de Comentario, o
analisador desligar-se-a apds 15 minutos ou apds o limite de tempo de inatividade,
consoante o que for maior destes periodos. No caso de faltar um Cédigo de Comentario
necessario, os resultados serdo memorizados e “_ _ " ficara registado como cédigo
de comentario.

Solicitar dados obrigatoérios quando os resultados estdo prontos a ser exibidos:
O analisador desligar-se-a apds 15 minutos ou apds o limite de tempo de inatividade,
consoante o que for maior destes periodos, caso nao se verifigue uma resposta a
instrucdo de dados obrigatdrios. Uma instrugao de dados obrigatdrios consiste numa
instrucdo relativa a informagdes que devem ser introduzidas antes da apresentagao
de resultados pendentes.

No caso de faltar uma instru¢do de dados obrigatdrios, os resultados ndo serdo
memorizados e o registo de teste apresentara a mensagem “Teste cancelado pelo
operador.”

Esperar pela introdugdo do cartucho: Depois de ser exibida a instrugdo “Inserir
cartucho”, o analisador esperara 15 minutos para que o operador introduza o cartucho
exceto se o analisador estiver no trajeto de Proficiéncia, no qual esperard 5 minutos.
Caso ndo seja introduzido nenhum cartucho, o analisador desligar-se-a. Este limite
de tempo ndo pode ser configurado.

Outros: O analisador desligar-se-a apds dois minutos de inatividade (nenhuma tecla
premida) em todas as outras circunstancias.
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Teclado

3-8

Existem 19 teclas localizadas diretamente sob o visor. Ao utilizar-se o teclado para introduzir
informacdo, o nimero de tracos na linha de introducdo de dados indicard quantos caracteres
podem ser introduzidos nessa linha. O traco onde a introducgdo seguinte sera colocada estara
intermitente.

Tecla Funcgdo

Ativa o scanner de cédigo de barras. A informagdo que pode ser
introduzida no analisador através do cddigo de barras inclui:

SCAN identificagdo do operador, identificagdao do paciente, nUmero de lote
do cartucho e do controlo, dados da ficha do paciente e cédigos de
comentdrio.

Utilizado para mover o cursor no ecra de ajuste do Reldgio e para se
deslocar para a frente e para tras no alfabeto quando a tecla ABC é
premida. A tecla = (seta para a direita) é utilizada como uma tecla

de pagina para se deslocar de um ecré para o proximo. Quando a

= = memorizacdo da identificacdo do paciente estd ativada, a tecla = ird
buscar a identificacdo do ultimo paciente quando o analisador solicitar
a identificacdo do paciente. A tecla <= (seta para a esquerda) é utilizada
para apagar para tras e limpar introdu¢ées do teclado, e para se
deslocar para tras através dos ecrds dentro de um menu.

Utilizada para introduzir caracteres alfabéticos (letras) em ecras de
introducdo de dados. Quando a tecla ABC é premida, a letra A é
introduzida. As teclas das setas sdo utilizadas para mover para a frente
e para tras no alfabeto. Para introduzir uma segunda letra, premir a
ABC tecla ABC uma vez para se mover para a proxima posi¢cdo e mais uma
vez para introduzir um A. Para introduzir um ndmero apds uma letra,
premir uma tecla numérica. Para apagar uma letra, premir a tecla ABC
para se mover para a posicdo seguinte e depois utilizar a tecla 4= para
se mover para tras e apagar a letra.

Utilizadas para introduzir digitos em ecras de introdugdo de dados e

0-9 . o . .
para selecionar opges de menus e registos memorizados.
o Introduz um ponto decimal ou uma virgula de separag¢do, de acordo
com o Perfil de Configuragdo do analisador.
. Utilizada para ligar e desligar a iluminacao de fundo.
-02
n
Enter Utilizada para responder a uma instru¢do para completar uma agdo, tal
ENT como introduzir a identificagdo de um operador ou paciente, através do
teclado.
Utilizada para voltar ao menu anterior e alternar entre os menus de
MENU ~
Teste e Gestdo.
Print Utilizada para imprimir diretamente para a impressora portatil ou para a
Eﬁ impressora portatil conectada a um Downloader.
[—]

On/Off Liga e desliga o analisador. Quando o analisador se encontra ligado,
a tecla On/Off tera de ser pressionada por um segundo para desligar o
@ analisador. Esta tecla encontra-se inativa quando um teste se encontra
em curso e quando o analisador esta a solicitar dados obrigatdrios.
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Arvore do
Menu i-STAT 1

Rev. Date: 15-MAR-2024

Existem dois menus principais: O Menu de Teste e o Menu de Gestao.

1- Ultimo resultado

2- Cartucho i-STAT

Menu de Gestdao

1 - Estado do Analyzer

Temp
Pressdo
Batteri
Utilizag0es

Numero de série

CLEW

Versdo
Versdo
Personalizado

Registos armazenados

Total
N&o enviado

2 - Revisdo de dados

1 - Patient

2 - Controlo

3 - Proficiéncia
4 - Ver. da Cal.
5 - Simulador
6 - Todos

7 - Lista

3 - Testes de qualidade

1 - Controlo

2 - Proficiéncia

3 - Ver. da Cal.
4 - Simulador
4 - Configuragdo 1-Ver 1 - Analyzer

2 — Introdugdo de identificagdo
3 — Testes do paciente.
4 — Testes de qualidade
5 — Resultados

2 — Alteragao 1 - Analyzer

2 —Introdugdo de identificagdo
3 — Testes do paciente

4 — Testes de qualidade

5 — Resultados

6 — Palavra-passe

7 — Restaurar configuragado original

5 - Ajuste do reldgio

6 - Transmitir dados

1 - O mais recente

2 - Este més

3 - O més passado

4 - Todos

5 - Ndo enviado

7 - Utilitarios

1 - Enviar software

2 - Limpar memoria

3 - Receber software

Art: 714364-09Y
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MENU DE TESTE

O Menu de Teste é apresentado quando o analisador é
ligado utilizando a tecla On/Off (Ligar/desligar).

15:26 30JUNOO
Test Menu

As opgdes sao:

1 - Ultimo resultado 1~ Last Result
2 - Cartucho i-STAT 2- i-STAT Cartridge

A opcdo 2 é utilizada para analisar amostras de
pacientes.

Nota: Se o analisador portatil estiver configurado
de forma que o teste se encontre desativado
em certas condi¢Oes, a opc¢do desativada sera
apresentada, mas sem o numero, de forma
gue ndo possa ser selecionada.

15:44 30JUNOO
Test Menu

1- Last Result
- i-STAT Cartridge

Upload Required
Testing Disabled

MENU DE GESTAO

Perspetiva geral Tem-se acesso ao menu de gestdo premindo a tecla
Menu, a partir do ecra Menu de Teste. As opgdes sao:

13:22 21JUNOO

1 - Estado do analisador A T s Pe S e M

2 - Revisdo de dados - Analyzer Status
- Data Review

3 - Testes de qualidade
- Quality Tests

4 - Configuragdo

- Customization

5 - Ajuste do relégio - Set Clock
- Transmit Data

- Utility

6 - Transmitir dados
7 - Utilidades
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Estado do analisador O ecrd de Estado do Analisador contém informac&o relativa a condico ou “status” (estado)
do analisador. Sdo efetuadas leituras atualizadas sempre que esta opc¢do seja selecionada.

Temp Temperatura ambiente.
Pressao Pressdo barométrica.

Bateria Voltagem da bateria.
Sessoes Numero total de cartuchos e,

Analyzer Status

Temp: 23.9C
Pressure: 760mmHg
Battery: 8.20V

de ciclos de simulacao,
independentemente da
apresentacdo ou ndo dos resultados.

Uses: 118
N2 Série Numero de série do analisador. Serial: 300102-A
CLEW: A82
~ . ~ Release: JAMS1
CLEW Versdo dos dados de normalizagdo Version: JAMS108

instalada no analisador. Custom: Defaultl

Stored Records

Total: 116
Unsent: 22

Versdo A versdo atual do software de
aplicacdo instalado no analisador.

Versio A versdao completa do software de
aplicacdo instalado no analisador.

Configurado Nome de perfil de configuragao.

Registos Total: O numero de registos de teste na memoria

memorizados  do analisador. A capacidade maxima de memorizagdo é de 1.000
registos de teste, incluindo registos com resultados e cddigos de
de verificagdo de qualidade para os pacientes e controlos, quer
liquidos, quer eletrénicos.

N&o enviado: numero de registos de teste que ndo foram
transmitidos para o i-STAT/DE.

Revisao de dados A funcdo de Revisdo de Dados permite ao operador rever os resultados memorizados de
acordo com as categorias enumeradas abaixo. O nimero de registos de testes memorizados
estd indicado ao centro da zona inferior do ecrd como x/y, em que x é o registo no ecra
e y é o numero total de registos memorizados na categoria selecionada. As teclas 1 e
2 sdo utilizadas para se deslocar através dos registos
memorizados, tal como indicado a direita e a esquerda
da parte inferior do ecra. O registo de teste mais recente
encontra-se sempre na primeira posicdo. A tecla da seta
para a direita é utilizada para se deslocar através dos
ecras do registo apresentado.

Data Review

1- Patient
2- Control
3- Proficiency
4- Cal Ver

1- Paciente Os registos para um paciente
sdo revistos através da
introducdo da identificacdo
do paciente, utilizando um
scanner ou o teclado. Se nao
for introduzida nenhuma
identificacdo do paciente,
serdo revistos todos os testes
a pacientes.

5- Simulator
Al

2- Controlo
3- Proficiéncia
4- Ver. Cal.
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Testes de qualidade

5- Simulador

Todos os registos do simulador eletrdnico externos e

internos.
6- Todos Todos os registos de teste na memaria do analisador.
7- Lista Os registos sdo listados

com o tipo de Cartucho,
data e hora do teste, ID do
paciente, lote de controlo,
ID de proficiéncia ou lote

de Ver. Cal. e nivel de teste,
conforme aplicavel. Podera
ser selecionado qualquer
numero de registos de

teste para visualizagdo ou
para impressdo, utilizando
as teclas numéricas.
Premindo a tecla numérica
correspondente a um registo,
seleciona-se esse registo;
premindo a tecla numérica
uma segunda vez, anula-se a
selecdo.

Select Records To
Review or Print

1| G3+
09:25 20JUNOO

02439790

EG7+
09:05_20JUNOO
02439790

81’mu1ator

8:15 20JUNOO
Pass

Para visualizar um ou mais registos, selecionar os registos
e premir a tecla Enter. Para imprimir registos, selecionar
os registos e premir a tecla Print (Imprimir).

Testes ndo relacionados com pacientes podem ser iniciados a partir do menu de Testes de

Qualidade. As op¢des sdo:

1 - Controlo
2 - Proficiéncia  (controlode qualidade externo)

3 - Ver. Cal (verificagdo da calibragdo para

cartuchos)

4- Simulador (apenas funcdo de leitura de

cartuchos)

7

Quando o teste é iniciado a partir de uma destas
opgdes, o analisador portatil solicita ao operador que
proceda a introducgao, através do teclado ou do scanner,
da identificacdo do operador; do numero do lote de
controlo, identificagdo de proficiéncia, numero do
lote do kit de Ver. Cal. ou identificagdo do simulador,
conforme aplicavel, bem como do nimero do lote do
cartucho.

Quality Tests

1- Control

2- Proficiency
3- Cal Ver

4- Simulator

Quando a opcdo de Testes de Qualidade é utilizada, os resultados podem ser revistos de
acordo com as op¢des correspondentes dentro da opgdo de Revisdo de Dados.

Art: 714364-09Y
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Configuragao

Rev. Date: 15-MAR-2024

Os analisadores podem ser configurados para caracteristicas e exigéncias de teste especificas
para o local. Uma lista completa dos parametros configuraveis e seus valores predefinidos
pode ser encontrada na seccdo de Configuragdo personalizada. E possivel personalizar
um analisador utilizando o teclado ou através do i-STAT/DE. Os itens que ndo podem ser
configurados através do teclado do analisador sdo as listas do operador, listas de tiras de
andlise, intervalos de referéncia e de agao, tipos de amostras e ordem dos itens apresentados
na Ficha.

A fungdo Customization (Personalizagdo) do i-STAT/DE pode ser utilizada para criar um perfil
de personalizagdo para todos os analisadores ou perfis diferentes para locais diferentes.
Quando a func¢do de Configuragao é ativada, os perfis sdo transmitidos aos analisadores
quando estes sao colocados num Downloader.

Atencao: Se forem criados perfis de configuragao especificos do local, os analisadores ndo
deverao ser deslocados de um local para outro a ndo ser que sejam novamente configurados
para o local novo. Tal é especialmente importante se “CPB: Automatically Adjust (Ajustar
Automaticamente)” ou “CPB: Do Not Adjust” (Ndo ajustar) estiver incluido num perfil
de configuragdo baseado no local. A fungdo CPB ajusta os resultados de hematdcritos e
hemoglobina para o efeito dilucional do fluido bombeado durante a cirurgia de bypass
cardiopulmonar. Se for utilizado um analisador para CVOR como “CPB: Automatically Adjust”
(Ajustar automaticamente) para pacientes que ndo estiverem na bomba, os resultados
dos hematdcritos serdo apresentados falsamente elevados. Se for utilizado um analisador
configurado como “CPB: Do Not Adjust” (Ndo ajustar) para pacientes que estiverem na
bomba, os resultados dos hematdcritos serdo apresentados falsamente baixos. Para mais
detalhes sobre a fungao CPB, consultar a sec¢do Teoria desta manual.

Recomenda-se que a personalizagao de todos os analisadores num local seja feita através
de apenas um método, isto €, ou i-STAT/DE ou teclado. Se ambos os métodos estiverem
a ser utilizados e a fungdo Customization (Personalizagdo) ndo estiver desativada no
i-STAT/DE, quaisquer alteragdes efetuadas ao perfil de um analisador através do teclado
serdo substituidas na préxima vez que o analisador for colocado no Downloader.

O perfil de configuragdo de um analisador é identificado na opgao de Configuragdo, no
Menu de Gestdo do analisador. DEFAULTO indica que o analisador tem os parametros de
origem. Quando um analisador tiver sido personalizado através do i-STAT/DE, é listado o
nome atribuido ao perfil pelo i-STAT/DE. Se o perfil predefinido ou do i-STAT/DE for alterado
no analisador, é listado como 00000000.
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Visualiza¢do do perfil
de configuragao

personalizada

3-14

Selecionar 4- Configuragao a partir do Menu de Gestdo, selecionar 1- Ver e, em seguida,
selecionar as opg¢0es seguintes a partir do Menu de Configuracdo:

1 - Analisador

2 - Introdugdo de identificacdo
3 - Testes do paciente

4 - Testes de CQ

5 - Resultados

Selecionar uma categoria para rever. Utilizar a tecla €= e =% para se deslocar através das
preferéncias para cada categoria e utilizar a tecla <= para voltar ao menu de configuragéo.

A opcdo Customization review (Revisdo da personalizacdo) no analisador ndo apresenta a
lista de operadores certificados. Esta informacdo pode ser consultada no i-STAT/DE.

Nota:

Fora dos EUA, devem ser consideradas as seguintes alteragdes:
idioma, sistema de unidades, formato da data e separador decimal.

1 - Analyzer
Primeira pagina
Formato da data
Som
Transmissdao automatica
Memdria cheia
Tempo limite do modo de lote

Segunda pdgina
Tempo limite de inatividade

Carregar agenda

Palavra-passe do relégio

Sincronizar relégio

Limite de acesso ao registo de pacientes

Terceira pdagina
Rede sem fios (sé disponivel com o analisador sem fios i-STAT)

2 - Introdugdo de identifica¢do
1—-1D do operador

Primeira péagina
Comprimento minimo

Comprimento maximo
Repetir ID

Entrada manual
Cddigo 120f5

Segunda pagina
Codigo 128
EAN-8, EAN-13
Codabar
Cddigo 93
Cddigo 39
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Cddigo 39 Verifique Digito
Truncar primeiro

Truncar ultimo

Lista de operadores

Agdo nao certificada
Acdo ndo listada

Quarta pagina

Avisar Utilizador
Imprimir identificagdo

2 — Identificagdo do paciente

Primeira pdagina
Comprimento minimo

Comprimento maximo
Repetir ID

Retirar ID

Entrada manual

Segunda pégina
Cddigo 120f5

Codigo 128
EAN-8, EAN-13
Codabar
Codigo 93

Cddigo 39

Cddigo 39 Verifique Digito
Truncar primeiro

Truncar ultimo

Lista de pacientes

Acdo ndo listada

Quarta pagina

Cancelar bloqueio
Método de confirmagao
Imprimir identificagdo

3 - Testes do paciente

Rev. Date: 15-MAR-2024

Primeira pdagina
Grafico Automatico do cartucho

Informagdes do cartucho
Cddigo de barras do cartucho
Numero do Lote do Cartucho
Cdéd. Coment. no intervalo

Segunda pdgina
Cdd. Coment fora do intervalo

Tipo de amostra do cartucho
Saida de resultados
Blogueio do Downloader
STATNotes
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Mudanga do perfil

3-16

4 - Testes de qualidade
1 - Simulator
Simulador Ext
Simulador Int

Opcao de Agenda Simulador Int

2 —CQ do Cartucho
Primeira pagina
Método de aprovacdo
Cdd. Coment. no intervalo

Céd. Coment fora do intervalo

Formato do resultado

Lote de fluido APOC Apenas analisar

Segunda pagina
Nome eVAS

5 - Resultados
1 — Intervalos ACT/Ref

2 — Mostrar intervalos

3 — Unidades

4 — Opcgoes
Primeira pagina
Separador decimal
Selecdo do teste
Hematécitos

Excesso da base
ACT-C

Segunda pdgina
ACT-K
Ref. Impressao. Intervalos

Para efetuar configuracdes através do teclado do analisador portatil, selecionar
4- Configuragao a partir do Menu de Gestdo e, em seguida, selecionar 2 - Alteragao. Caso
o analisador portatil ja tenha sido configurado com uma senha, introduzir a senha. Caso
contrario, premir a tecla Enter. (Recomenda-se que a fungdo Alteragdo seja protegida por
uma senha). Em seguida selecionar a partir do menu de Configuragdo: Para alterar uma
definigdo, selecionar o item, premindo para tal a tecla numérica correspondente ao item, e
depois selecionar a definigdo. Utilizar a tecla = para visualizar todos os itens. Apds todos os
itens terem sido definidos, desligar o analisador portatil para guardar e ativar as definigdes.

Fora dos EUA, deverdo considerar-se as seguintes alteragGes: idioma, conjunto

de unidades, formato de data e separador decimal.

1 - Analyzer

Primeira pagina
Idioma

Formato da data

Som

Transmissdo automatica
Memoria cheia

Segunda pdgina
Tempo limite do modo de lote

Tempo limite de inatividade
Carregar agenda
Palavra-passe do reldgio
Sincronizar relégio
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Terceira pdgina
Rede sem fios (s6 disponivel com o analisador sem fios i-STAT 1)

2 - Introdugdo de identifica¢do

1—-1D do operador
Primeira pdagina
Comprimento minimo
Comprimento maximo
Repetir ID
Entrada manual
Cddigo 120f5

Segunda pégina
Codigo 128
EAN-8, EAN-13
Codabar
Codigo 93
Codigo 39

Cddigo 39 Verifique Digito
Truncar primeiro

Truncar ultimo

Imprimir identificagdo

2 — Identificacdo do paciente
Primeira pdgina
Comprimento minimo
Comprimento maximo
Repetir ID
Retirar ID
Entrada manual

Segunda pagina
Cadigo 120f5

Caodigo 128
EAN-8, EAN-13
Codabar
Caodigo 93

Terceira pagina

Cadigo 39

Cadigo 39 Verifique Digito
Truncar primeiro

Truncar ultimo

3- Testes do paciente

Primeira pdagina

Grafico Automatico do cartucho

Informagdes do cartucho (predefinigdo de funcionalidade do firmware do
analisador)

Cddigo de barras do cartucho (predefinigdo de funcionalidade do firmware
do analisador)

Numero do lote do cartucho (predefinigdo de funcionalidade do firmware
do analisador)

Cdéd. Coment. no intervalo

Segunda pégina

Cdéd. Coment fora do intervalo
Saida de resultados

Blogueio do Downloader
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Ajuste de relégio

3-18

4- Testes de qualidade

1 - Simulador
Simulador Ext
Simulador Int
Opgado de Agenda Simulador Int

2 —CQ do Cartucho
Método de aprovagdo
Cdd. Coment. no intervalo
Cdd. Coment fora do intervalo
Formato do resultado
Lote de fluido APOC Apenas analisar

5 - Resultados
1 - Unidades e intervalos
2 — Opgodes

Primeira pdgina
Separador decimal

Selecdo do teste
Hematdcitos
Excesso da base
ACT-C

Segunda pdgina
ACT-K
Ref. Impressao. Intervalos

6 - Palavra-passe

7 - Restaurar configuragdo original

Nota: para obter procedimentos adicionais relacionados com a personalizacdo
utilizando o teclado do analisador, consulte os Procedimentos para
personalizagdo utilizando o teclado do analisador na sec¢do 15 deste manual.

Se o analisador tiver sido configurado com uma senha, a func¢do de ajuste do Reldgio estara
protegida por senha. Caso ndo se tenha atribuido uma senha, pressionando a tecla Enter
sera exibido o ecrad de hora e data. Utilizar as teclas das setas para mover o cursor para o
digito a ser alterado. Utilizar uma tecla numérica para alterar o digito. Premir Enter para
aceitar as alteragGes ou Menu para cancelar as alteragées. Uma entrada invalida, como 13

para um més, ndo sera aceite.

Utilizando a fungdo Customization (Personaliza¢do) do
i-STAT/DE, é possivel personalizar o formato da data neste ecra
como mm/dd/aa ou dd/mm/aa. O analisador reconhece os
anos em que fevereiro tem 29 dias.

E possivel utilizar o i-STAT/DE para personalizar o analisador,
de modo a que o relégio de tempo real seja sincronizado ou
atualizado pelo relégio do i-STAT/DE no momento de cada
transferéncia. Esta opgdo elimina a necessidade de redefinir
o relégio do analisador em cada mudanca da hora de Verao
e de Inverno. Caso contrario, o reldgio tera de ser alterado
manualmente para as mudancas da Hora (hora de Verdo e
hora de Inverno).

Art: 714364-09Y

Enter Current
Time And Date

13:40
06/21/00
mm/dd/yy

ENTER-Set And Exit
MENU-Cancel
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Transmissdo de dados Os registos de teste ndo enviados sdo transmitidos
automaticamente para o i-STAT/DE quando um analisador é
colocado num Downloader ou Downloader/Recharger. Em alguns
casos podera ser desejdvel ter a capacidade de retransmitir os
dados. A fungdo de transmissdao de dados permite a transmissao
de dados da seguinte forma:

1 — Mais recente
2 — Este més

3 - Ultimo més
4 —Todos

5 — N3o enviados

Mais recente é o resultado do Ultimo cartucho testado.

Transmit Data

1- Most Recent
2- This Month
3- Last Month
4- A1l

5

- Unsent

E possivel utilizar o i-STAT/DE para personalizar o analisador, de modo a aplicar um limite

de intervalo de datas as fun¢des Transmit All (Transmitir tudo).

A auto-transmissdo é temporariamente desativada quando a opgéo de transmissdo de dados
é selecionada, para permitir ao utilizador o controlo da transmissdo de dados.

Utilidades E possivel proteger o menu Utility (Utilitdrios) por palavra-passe, utilizando a funcdo

Customization (Personalizagdo) no analisador ou no i-STAT/DE.

1-  Enviar Software: Permite ao analisador transmitir
software para outro analisador. Consultar a sec¢do de
atualizagdo de software deste manual.

2—  Limpar memoria: Apaga os resultados da memoria do
analisador. As opgdes sdo:

1 - Anterior a 01IMMMAA (em que MMMAA
corresponde ao més e ano correntes, como
01JUNOO)

2 — Anterior a 0lmmmaa (em que mmmaa
corresponde ao més e ano anteriores,
como 01Maio00

3 — Todos

4 — Cancelar

Utility
Clear Memory

1- Previous To
01Jun00

2- Previous To
01May00

3- Al

- Cancel

3 -  Receber software: permite que os utilizadores solicitem remotamente
uma atualiza¢do do JAMS ou do CLEW para o analisador a partir do i-STAT/
DE. Consultar a sec¢do 17 (Atualizar o software) para obter todas as

informagdes detalladas.
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SCANNER DE CODIGO DE BARRAS A LASER

Scanner de cédigo
de barras a laser

Especificagbes do

laser

Roétulos de aviso

3-20

O scanner de cddigo de barras é utilizado para se ler a informacgdo sob a forma de cédigo
de barras para o analisador. Os parametros que podem ser introduzidos no analisador
através do scanner incluem: identificacdo do operador e do paciente, nimeros de lote do
controlo e do cartucho, codigos de comentério e dados da ficha do paciente. O feixe de
laser emerge da janela recuada na frente do analisador, adjacente ao compartimento da
bateria. O feixe de laser desliga-se automaticamente apds 3-4 segundos ou apds o codigo
de barras ter sido lido com sucesso.

O digitalizador de cddigos de barras é fabricado pela Motorola Inc. ou Opticon Inc. O
digitalizador contém um diodo laser que emite radiacdo laser a uma frequéncia de 650
nm. O digitalizador liberta uma poténcia (ou seja, a poténcia de saida do digitalizador,
se removido deste produto) até 1,9 mW em modo de digitalizagdo. O digitalizador neste
produto apenas funciona quando for pressionado botdo Digitalizar. O digitalizador destina-
se a ser utilizado num dispositivo de Classe 2.

Os Rotulos de aviso sdo apresentados abaixo. Os rétulos de aviso estdo localizados na parte
traseira ou inferior do analisador, conforme mostrado. A localizagdo da janela do laser a
partir da qual o analisador emite o feixe de laser é também mostrada abaixo.

Janela do scanner de cddigo
de barras a laser

(4 i.star1 Q@

Analyzer

MN: 300

LASERSTRAHLUNG » NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN + LASERGERAT KLASSE 2
ASER - sci LASER DECLASSE 2
RADIACION LASER » NO MIRAR EL RAYO DIRECTAMENTE + PRODUCTO LASER CL
RADIAZIONE LASER » NON GUARDARE IL RAGGIO + PRODOTTO LASER DI CLASSE 2

v

NiooL

LASERSTRALING + KIG IKKE IND | LASERSTRALEN + LASERPRODUKT AF KLASSE 2
LASERSATEILY » ALA KATSO SUORAAN STEESEEN + 2 LUOKAN LASERLAITE.

L—— 38t XMEROHENTL LE ) IDR2 L—F— B
Achex] ohAle.

LASER DIODE/ LASERDIODE / DIODE LASER / DIODO LASER / DIODO LASER
DIODE LASER / LASERDIODE / LASERDIODE./ LASERDIOD / LASERDIODI
LASERDIODE: /AIOAOE AEIZEP/ Li— 47— 5 4 — K | 0] chol2 s

MAX OUPUT / MAX. LEISTUNG / PUISSANCE MAXIMALE / EMISSIONE MAX
EMISION MAX /POTENCIA MAX. / MAX, UITGANGSVERMOGEN / MAKS EFFEKT
MAX. UTEFFEKT. MAKS EFFEKT 080% L]

LASER NOTICE No.50, DATED JUNE 24,2007
EN 60825-12014
IEC 60825-12014.

15401-01 REv. F
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Atencao

Qualidade dos
codigos de barras

lluminagao
Ambiente para
Fontes de Luz LED

Procedimento
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N3o abrir o analisador. O analisador apenas pode ser aberto por pessoal de manutencado
autorizado pela fabrica. Radiag¢do laser Classe 2 quando aberto; NAO olhar fixamente para
o feixe de laser ou a abertura do laser, nem apontar o feixe de laser a outras pessoas.

A utilizacdo de controlos e ajustes ou a execugdo de procedimentos que ndo os aqui
especificados podera resultar na exposi¢do a radiagdo laser perigosa.

Os scanners de laser Classe 2 utilizam um diodo de luz visivel de baixa poténcia. A semelhanca
do que acontece com qualquer fonte de luz clara e forte, tal como o sol, o utilizador deve
evitar olhar diretamente para o feixe de laser. Ndo se conhecem efeitos perigosos da
exposicdo momentanea a um laser Classe 2.

Para garantir que as etiquetas com cdédigos de barras impressos sdo lidas corretamente pelos
analisadores portateis i-STAT, devem ser utilizados os melhores métodos de impressdo e
defini¢des disponiveis. Contudo, conforme especificado na Health Industry Bar Code (HIBC)
Provider Applications Standard (Norma sobre AplicacGes de Fornecedores de Cdodigos
de Barras da Industria da Saude (CBIS)) (ANSI/HIBC 1.3-2010), a qualidade das etiquetas
impressas deve cumprir o nivel de grau minimo de 1.5.

A funcionalidade de digitalizacdo de cddigos de barras do analisador podera sofrer
interferéncias ao digitalizar cédigos de barras sob iluminacdo ambiente proveniente de uma
fonte de luz LED. Esta interferéncia faz com que o analisador ndo seja capaz de digitalizar
um codigo de barras (sem reconhecimento sonoro). Ao digitalizar cédigos de barras sob
iluminacdo ambiente proveniente de uma fonte de luz LED, recomendamos que proteja o
codigo de barras da luz ambiente sempre que o tentar digitalizar.

Antes de proceder a leitura com o scanner, verificar qual a informagdo requerida pela
instrugdo exibida. Segurar o analisador a 8 — 23 cm de distancia do cddigo de barras a ser
lido. E desejavel um angulo de cerca de 10 graus da perpendicular. Segurar o analisador e
colocar o objeto a ser lido numa superficie plana, ou colocar o analisador numa superficie
plana e segurar o objeto em frente ao analisador. Evitar a leitura acidental de outros itens
préximos. Evitar apontar o feixe na dire¢do dos olhos de alguém.

PASSO ACAO

'
1 Premir e manter premida a tecla Scan para iniciar o scanner de cédigo de barras.
O analisador emite um feixe vermelho visivel.

2 Posicionar o analisador e o cédigo de barras de forma que o feixe forme uma
linha vermelha que se estenda ao longo de todo o cddigo de barras. O aumento
da distancia entre o cddigo de barras e o analisador alarga a linha vermelha. Nao
€ necessdrio que o analisador toque no cddigo de barras.

3 Quando o analisador aceitar o cédigo de barras, emitira um sinal sonoro de
reconhecimento e desligard automaticamente o feixe. O feixe desligar-se-a
igualmente ao fim de 3-4 segundos.

4 Rever os dados que foram obtidos pelo analisador e verificar se estdo corretos.
5 Libertar a tecla Scan.

Nota: SeateclaScan for libertada logo que o sinal sonoro for emitido, a préxima instrugao
serd mostrada e a informacgao que foi lida ja ndo podera ser observada.
'
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INSTRUCOES E MENSAGENS

Instrugdes

Mensagens iniciais

Mensagens de
verificacdo de
qualidade

Quer antes, quer durante o ciclo de teste, o analisador apresentarad instrugdes que requerem
uma a¢do do operador ou uma introdugao do teclado, tal como “Introduzir ID do Operador.”
As instrugOes sdo descritas no manual, quando utilizadas. Algumas instrugdes requerem
introdugdo de dados antes que os resultados sejam apresentados. As instrugGes para as
seguintes informagGes sdo obrigatdrias:

¢ |dentifica¢cdo do operador
¢ |dentifica¢do do paciente
e Numeros de lote para testes de qualidade

¢ Numero do Lote do Cartucho

Se a tecla On/Off for premida o analisador pode apresentar uma ou mais mensagens
de inicializagdo. Uma mensagem de aviso na inicializacdo indica uma ac¢do que deve ser
tomada no futuro proximo para manter o analisador em condi¢cdes de funcionamento. Se
o analisador estiver configurado para desativar os testes em determinadas condi¢des, uma
mensagem de bloqueio na inicializagdo significa que a acdo que tem de ser tomada antes
dos testes é reativada.

Se o analisador detetar um problema durante o arranque, sera exibida uma mensagem de
verificacdo de qualidade, indicando uma agdo que devera ser tomada antes que os testes
possam comegar.

Sera igualmente exibida uma mensagem de verificacdo de qualidade e os testes serdo
suspensos se o analisador detetar um problema durante o ciclo de teste.

As mensagens de arranque e mensagens de verificacdo de qualidade sdo descritas na
seccdo de resolucdo de problemas deste manual. “Requer envio, teste suspenso” é um
exemplo de uma mensagem de bloqueio do arranque; “Bateria fraca” é um exemplo de
uma mensagem de aviso no arranque; e “Impossivel posicionar amostra” é um exemplo
de uma falha na verificagdo de qualidade durante o ciclo de teste.

Nota: Ainstrugdo “Cartucho fixado” ou “Simulador fixado” é sempre apresentada quando
se introduz um cartucho ou um simulador eletrénico no analisador. Qualquer
tentativa para retirar o cartucho ou o simulador eletrénico antes que esta instrugao
desapareca do ecrd poderd resultar em danos para o analisador.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.
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DESCARREGADOR/CARREGADORi-STAT1 6

DESCRICAO

Este documento contém as instrucBes de utilizacdo do Descarregador/Carregador i-STAT 1 (Nimero de
Modelo DRC-300), que é utilizado para:

e transmitir os registos de teste do portatil i-STAT 1 através de sinais infravermelhos utilizando uma
unidade USB ou cablagem de rede para o software i-STAT/DE.

e transmitir dados do i-STAT/DE para o portatil i-STAT 1, através de sinais infravermelhos.

e recarregar a bateria recarregavel instalada no portatil i-STAT 1 ou uma bateria recarregdvel instalada
no compartimento de carregamento do DRC-300.

Luz de proximidade

Luz de carregamento

Transmissor (pilha no portatil)

infravermelho

Compartimento de carregamento
Externo
Conjunto de pilhas

Luz de
carregamento

Se tiver perguntas relativamente as informacdes contidas neste documento, queira contactar o seu
representante dos Servigos de Apoio.
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Configuragdo do i-STAT 1 DRC-300 para operagdo em USB serial 15
Ligacdo e cablagem do DRC-300 para comunicagao serial 17

IDENTIFICACAO DO DESCARREGADOR/CARREGADOR i-STAT 1

Anteriormente, existiam duas versdes separadas do Descarregador/Carregador i-STAT 1, uma com
capacidades de ligacdo em série ao Gestor de Dados (DRS-300) e outra com capacidades de liga¢do
em rede ao Gestor de Dados (DRN-300). Para distinguir a DRC-300 das versdes anteriores DRS-300
e DRN-300 do descarregador/carregador, verifique a etiqueta do NiUmero de Modelo (MN) na parte
inferior do descarregador/carregador. O descarregador/carregador i-STAT tera um MN DRC-300
(Figura 1).

Figura 1
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ESPECIFICACOES DO DRC-300

Especificagoes

4.12 in (10.4 cm) de largura

Tamanho 9.60 in (24.4 cm) de comprimento
5.00in (12.7 cm) de altura
Peso 1.2 Ib. (0.55 kg)

Alimentacao

Adaptador de alimentagao CA-CC Entrada 12Vcc

Comunicac¢do com o Gestor de Dados

Temperatura de operagdo 15a40°C
P pera 59 a 104 °F
Temperatura de armazenagem ~20250°C
P 8 4a122°F
Grau de poluicao
, L . . 2
(Nivel admissivel de poluicdo ambiental)
Categoria de instalacao
e - = 2
(Especificacdo admissivel de sobretensao)
USB, ou rede

Ligacdo de comunicacao de e para o portatil

Transmissor infravermelho

LEDs indicadores

Alimentacdo N/A
Proximidade Azul
Carregamento Vermelho/Verde
Configuragdo Por computador anfitrido

Nota: Este produto foi testado segundo os requisitos do CAN/CSA-C22.2 No. 61010-1, segunda
edicdo, incluindo a Emenda 1, ou uma versao posterior da mesma norma que incorpora o mesmo

nivel de requisitos de teste.

ESPECIFICACOES DA FONTE DE ALIMENTACAO

Especificagoes

100-240V
Entrada 50 - 60 Hz
1.1A
Saida 12Vcc
3A max

LEDs INDICADORES DO DRC-300

LED da pilha do portatil (proximo da parte superior do DRC-300)

Off

Sem pilha recarregavel

Luz intermitente vermelha

Carregamento rapido pendente

Luz fixa vermelha

Carregamento rapido

Luz fixa verde

Carregamento pausado

Art: 714368-090 Rev. Date:
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Pilha sobressalente (quase no meio de DRC-300)

Off Sem pilha recarregavel
Verde Carregamento pausado
Luz intermitente verde e depois Off A carregar

REQUISITOS DE ALIMENTAGAO

O DRC-300 exige uma saida de alimentacao. Use apenas fonte de alimentac¢do CA fornecida com o DRC-300
para alimentar o DRC-300. Ao usar o cabo separador em Y, a fonte de alimentagdo DRC-300 pode ser usada
para alimentar a i-STAT Printer (nimero do modelo PR-300), que reduz o nimero de saidas de alimentacdo
necessarias na area de transferéncia e de impressao.

PRECAUCOES:

e O DRC-300 ndo se destina a ser usado em ambiente do paciente (ou seja, dentro e 1,5 metros do
local fisico do paciente).

e Os utilizadores ndo devem ligar o DRC-300 a um sistema elétrico médico.
e Nao coloque objetos metdlicos em cima ou perto de contactos de carregamento de ouro expostos.

e Assegure-se de instalar todos os cabos e fontes de alimentagdo para evitar perigo de tropecamento.
Monte o equipamento para que os cabos e acessorios estejam fora das passagens. O adaptador de
fonte de alimentacdo AC tem a funcdo de dispositivo desconectado para o DRC-300, assim a ficha é
de acesso e instalacdo faceis (ou localizado) préximo do DRC-300.

e Utilize apenas fonte de alimentacao CA fornecida com o DRC-300 para alimentar o DRC-300.
e Apenas impressoras APOC fornecidas podem estar ligadas a porta de impressora DRC-300.
e Um cabo de rede e um cabo USB NAO devem estar ligados ao DRC-300 em simultaneo.

e Se usar pilhas recarregdveis para alimentar o portatil, use apenas pilhas recarregaveis e
equipamento de carregamento fornecido pelo seu distribuidor APOC. Outras pilhas e carregadores
podem influenciar os resultados de testes e constituir outros perigos para os operadores e
pacientes.

e A queda do portatil pode causar lesdes. Coloque sempre o portatil e os periféricos numa superficie
estavel ou num local onde ndo causara lesdes em caso de queda.

e ConsideracGes sobre seguranca: Desative o Protocolo de Transferéncia do Ficheiro Trivial (TFTP em
inglés) para evitar descarregamentos mal-intencionados no Centro de Recursos de Desativagdo
(DRC) e reforcar a seguranca.

COMO EXECUTAR CARTUCHOS NUM PORTATIL ENCAIXADO NO DRC-300

Todos os cartuchos do i-STAT podem ser executados em portateis que estejam encaixados no DRC-300.

EFEITO DO DRC-300 NO INTERVALO DA TEMPERATURA AMBIENTE DE OPERAGCAO

A temperatura de operacao de um portatil i-STAT 1 é de 16 °C a 30 °C. O DRC-300 e a pilha recarregavel
podem elevar a temperatura do portatil i-STAT 1 em 2 °C a 3 °C relativamente a temperatura ambiente, se:

e O portatil for frequentemente tirado e recolocado no DRC-300

e Multiplos cartuchos forem executados no portatil enquanto estiver no DRC-300.
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TRANSMISSAO DE DADOS DO DRC-300 PARA O i-STAT/DE

1. Coloque o portatil no bergo do DRC-300. Se devidamente alinhado, a luz azul de proximidade
acenderd e uma mensagem “Waiting to Send” serd exibida no portatil até que a comunicacao
seja estabelecida com o software i-STAT/DE.

2. Assim que o portatil estabelecer comunicagdo com o software do i-STAT/DE, uma mensagem
“Communication in Progress” aparecera entdao no ecra do portatil e as setas rodarao até que
a transmissdo esteja completa.

Communication
In Progress

<

Waiting
To Send

7

1 - Cancel

Nota: Ndo mova o portatil até que a mensagem “Communication in Progress” desapareca.

INFORMACOES TRANSMITIDAS

As seguintes informacdes sdo transmitidas a partir do portatil i-STAT 1 com cada registo de teste:
e Data e hora em que o teste foi realizado.
e |D do operador e ID do paciente ou nimero do lote de fluido do teste de qualidade.

e Todas as informacées introduzidas pelo operador, por exemplo, nimeros de lote, tipos de amostra
e codigos de comentarios.

e Resultado(s).

e Numero de série do portatil.

e Contagem das utilizagGes no portatil.

e Versdo completa do software da aplica¢do no portatil.

e Software de padronizacdo CLEW no portatil.

CARREGAMENTO DAS PILHAS ANTES DA UTILIZACAO

Coloque uma nova pilha recarregdvel no compartimento de carregamento do DRC-300 por quarenta horas.
A pilha estara entdo 100% carregada e pronta para ser utilizada. Um portatil com pilhas descartdveis pode
ser colocado no DRC-300 para descarregar dados até que a pilha recarregavel esteja pronta.

VIDA UTIL DA PILHA RECARREGAVEL

Uma pilha totalmente carregada, se nao for recarregada periodicamente, descarregara sozinha em
aproximadamente trés meses. Previna a auto-descarga da pilha ao:

e Manter a pilha recarregavel num portatil que seja periodicamente colocado no DRC-300, ou

e Armazenar a pilha recarregavel separadamente no compartimento de carregamento externo
do DRC-300.
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COMO CARREGAR UMA PILHA RECARREGAVEL QUE ENCONTRA-SE INSTALADA
NO PORTATIL

A colocacdo de um portatil que contém uma pilha recarregdvel no DRC-300 iniciard automaticamente
o carregamento da pilha. A luz indicadora no topo do DRC-300 sera:

e verde (carga lenta),
e vermelha (carga rdpida), ou
e vermelha intermitente (carga rapida pendente).

Nota: Nenhum dano sera causado se um portatil com pilhas descartaveis instaladas for colocado no
DRC-300.

COMO CARREGAR UMA PILHA RECARREGAVEL NO COMPARTIMENTO
DE CARREGAMENTO EXTERNO

Colocar uma pilha recarregavel no compartimento de carregamento externo iniciard automaticamente
o carregamento lento. A luz indicadora perto do compartimento de carregamento estara verde quando
uma pilha recarregavel for colocada nele.

1. O conjunto de pilhas tem duas etiquetas: uma para orientacdo no portatil e outra para orientacdo
no DRC-300. Com a etiqueta com o Descarregador para cima, e a extremidade de contacto
elétrico do conjunto virado para os contactos no compartimento de pilhas, coloque o conjunto
no compartimento como mostrado na etiqueta.

2. Pararemover a pilha depois de carregada, retire o conjunto de pilhas do compartimento.

COMO CONFIGURAR O i-STAT 1 DRC PARA OPERAGAO EM REDE

Esta seccdo inclui procedimentos para configurar o i-STAT 1 DRC-300 para transmitir dados entre o portatil
i-STAT 1 e o computador do Gestor de Dados que executa o software i-STAT/DE.

A programacdo bem sucedida do i-STAT 1 DRC-300 para a operacao em rede requer a conclusdo em
sequéncia de todas as etapas a seguir.

Nota 1: Exemplos de capturas de ecra foram obtidos do Windows® XP e sdo apenas para fins de exemplo.
O aspeto dos seus ecrds pode ser diferente.

Nota 2: Para realizar os seguintes passos, pode ser necessario iniciar sessdo no PC com Windows com
direitos de Administrador.

Nota 3: Se for necessario o endereco MAC do DRC-300, este serd exibido no ecra Current Settings
(Defini¢Ges actuais), mostrado abaixo no Passo 10, ou a informacdo do endereco MAC pode ser exibida
como parte da etiqueta do numero de série.

Nota 4: As instrugdes de fluxo de trabalho no sistema operativo Windows fornecidas nesta sec¢ao
servem apenas para orientagdo. As instru¢des podem diferir com base em subtipos especificos de
sistemas operativos.

i
(21)DRC-92971

MAC 99-99-99-99-99-99
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Como aumentar o nimero de ligagées simultaneas

Pode ser necessario aumentar para 256 o nimero de liga¢cdes simultaneas permitidas pelo seu
gestor de dados, a fim de manter as transmissdes de dados para o software i-STAT/DE apds a
instalacdo de um DRC-300 na rede da sua instalagdo. Esta acdo ndo se aplica quando utilizar um
DRC-300 para a comunicacgao serial por USB. As seguintes instru¢des aumentardo o numero de
ligacdes simultaneas permitidas pelo i-STAT/DE.

Clientes i-STAT/DE

O i-STAT/DE é utilizado com o Info HQ, RALS ou um Gestor de Dados de terceiros.
Para obter mais informacdes sobre o software i-STAT/DE, consulte o Guia de utilizador do
i-STAT/DE localizado em www.globalpointofcare.abbott. Antes de comecar, consulte o seu
departamento de Tl pois os passos de 1 a 6 podem necessitar da sua assisténcia.

1.

2.

Identifique o nome do Servidor DE. Utilize esta informagdo no passo 2.

Utilizando o Microsoft Edge ou Google Chrome, digite http://< ServerName> /
istatdesystem, onde <ServerName> ¢ o nome do Servidor DE identificado no passo
1, na linha de endereco, e depois prima ENTER.

Na pagina Main/Status (principal/estado) do sistema i-STAT/DE, seleccione View/Set
Configuration (Ver/definir configuragio).

Na caixa de selec¢do “Maximum simultaneous connections”, aumente o nimero de
ligagBes para <256>.

Cliqgue em OK.
Reinicie o Servidor i-STAT DE. O i-STAT DE iniciara com 256 ligagGes.

Pode agora continuar a efectuar envios como normalmente.

Procedimento para configurar o DRC-300

1. Preparacdo: Para cada DCR-300 a ser configurado, determinar o

Endereco IP (na mesma rede que o PC do Gestor de Dados).
Endereco da porta de entrada.
Madscara de sub-rede.

Endereco IP do Gestor de Dados.

2. NAO ligue o DRC-300 a um PC. A depender das politicas do Dominio, pode ser necessaria a
conectividade de rede para aceder as definigdes TCP/IP da rede.

Art: 714368-090
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Nota 2.1: Utilize um cabo de rede padrdo. Ndo é necessario um cabo cruzado.

Descarregador/Carregador

Fonte de alimentagao
e Cabo

i b1
S
.

L

(&

Cabo de Rede

3. Altere a configura¢ao da rede de PC para detectar o DRC-300.

Windows 10: No PC, clique no icone Iniciar - Defini¢des - Rede e Internet -
Alterar op¢oes do adaptador.

Windows 11: No PC, clique no icone Iniciar - Definicdes - Rede e Internet >
Definigoes avangadas de rede - Mais opgoes do adaptador de rede.

4. Clique com o botdo direito do rato em “Ethernet” e seleccione Properties.

5. Nas propriedades ethernet, verifique se apenas uma versdo do Protocolo Internet (TCP/IP)
estd marcada. Se estiverem marcadas varias versdes, desmarque todas até haver apenas
UMA marcada. Seleccione TCP/IP e, a seguir, clique em Properties.
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6. Registe todas as propriedades do Protocolo Internet (TCP/IP) para utilizagdo posterior.

7.

Art: 714368-090

U Local Area Connection Praperties ]

Networking | Sharing

Connect using:

i Intsl(R) 82579LM Gigabit Network Cannsction

This connaction uses the following items

& Client for Microsaft Networks

4210105 Packet Scheduler

L Fils and Prirter Sharing for Microsoft Natworks
imet Protocol Version 61

¥ it Protocol Version 4 (TCP/1Pv)

10 Driver ! . _
- Lnk-Layer Topology Discovery Respondar Thiz connection uges the following itemns:

o=l 05 Packet Scheduler ~
' Eosien ¥ iPass Protocol (IEEE B02.14] v2.3.1.9

Description . termat Pre = TTEE MNE
Transmission Cortrol Protocol/intemet Protocol. The defaut g |nteimet Protocal [TCR/1P)
wide area netwark protocol that provides communication w

across diverse interconnected networks:

< >
oK — [ Iristall... ] _m

Seleccione o botdo de opcdo “Use the following IP Address” e introduza a seguinte
informacao:

e Enderego IP: 192.168.1.8
e Mascara de sub-rede: 255.255.255.0

e Porta de entrada padrao: 192.168.1.1

General

You can get |P settings assigned automatically if pour netwark, supports
thiz capability. Othernwize, you need to ask vour nebwork, administrator for
the appropriate IP settings.

{73 Obtain an IP address automatically
%) Usze the following IP address:

|P address: 192 .168. 1 . 8
Subnet mazk: 286 286 266 . 0
Default gateway: 192 168 . 1 . 1

Tire o cabo de rede da parede e ligue-o a parte de trads do
DRC-300 e fornega energia ao DRC-300.

Utilizando o Microsoft Edge ou Google Chrome ou outro navegador, va até
http://192.168.1.10. O ecra de login do i-STAT da Abbott Point of Care Inc. aparecera.

=)

i-STAT ®

Configuration Login

Rev. Date: 12-MAR-2024
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Nota 9.1: A ligacdo a Internet ndo é necessdria. Nao ligar o computador a rede
da instalagdo.

Nota 9.2: Se a pagina web ndo aparecer, verifique o seguinte:

1.

2.
3.
4

6.

Verifique para ter a certeza de que o cabo de rede esta ligado
Verifique para ter a certeza de que a alimentacdo foi fornecida ao DRC-300.
Verifique as definicdes de proxy para ter a certeza de que estdo desactivadas.

Escreva “Internet Options” na barra de pesquisa do Windows = Connections e,
depois, - LAN Settings.

Em Servidor de proxy, desmarque a caixa de verificagdo Utilizar um servidor de
proxy para a sua LAN, se marcada.

Redefina o DRC-300.

Nota: 9.3: Se a pagina web ndo aparecer, se a palavra-passe para o DRC-300 tiver
sido esquecida, ou se as definicdes do endereco IP do DRC-300 forem desconhecidas,
€ possivel repor temporariamente* todas as definicGes do DRC-300 de volta as
predefinicdes de fabrica.

1.

2.

Ligue o cabo de rede entre o PC e o DCR-300, se ainda ndo estiver ligado.
Manter premido o botdo de reset de fabrica (mostrado abaixo) na parte inferior
do DRC-300 enquanto se fornece a alimentagao, até que a luz verde abaixo do
conector de rede na parte de trds do DRC-300 acenda.

Uma vez que o DCR-300 tenha sido redefinido, va para o Passo 9 desta secgdo.

* O DRC-300 permanecerd nas definicdes padrdo de fabrica até que a alimentacgado

para o DRC-300 seja desligada, ou até que a configuracdo esteja completa.

10. No ecra de Login de Configuragao, introduza a sua palavra-passe e clique em Login. Se nao
tiver sido atribuida uma palavra-passe separada, a palavra-passe predefinida sera “i-STAT”, que
é sensivel a maiulsculas e minusculas. Apdés um login bem sucedido, aparecera a pdgina inicial.

are nc. 15TAT [ B0 O S e sy Tws- @ 7
i-STAT ®

Current Settings

§STATis gt rademarf h Aot o ofCompares s risns a

e @ et
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11.

12.

Art: 714368-090

Nota 10.1: A Abbott Point of Care recomenda a altera¢do da palavra-passe predefinida.

Nota 10.2: A sessdo terminara apds 15 minutos de inactividade, apds os quais o
utilizador deverd introduzir novamente a sua palavra-passe.

Nota 10.3: Para mudar a palavra-passe de configuracdo, execute os seguintes passos:
e Em “Current Settings” clique em Change Password.

¢ Informe a palavra-passe existente e a nova palavra-passe duas vezes de forma
idéntica. As palavras-passe devem ter de 6 a 14 caracteres e conter apenas as
letras de aaz, AaZ digitos 0 a9 e os caracteres ‘-’ (hifen) e ‘_’ (sublinhado).

e Cliqgue em Change Password.

Nota 10.4: Se a nova palavra-passe for esquecida mais tarde, pode ser temporariamente
redefinida para o padrdo de fabrica (i-STAT), redefinindo o DRC-300 como descrito na
Nota 9.2. No entanto, note que isto também ird redefinir as defini¢des internas do
Descarregador.

Em “Current Settings” clique em Configure. A pagina Configure Communication Settings
aparecera.

/= Abhatt Pain of Care Inc. i-STAT - Windaws Internet Fxplorer [@]=]ES]

132,168,110 ~l 2] [x] [ »-

Ol Bl View Fagwils Tods bk

e Favarites [ abbottant of Cara Ine+5TAT 1

. ®
®
I-STAT
Configure Communication Settings m
Configure 192.160.1.10
Change

Password
i-STAT Downloader/Recharger Network Settings

Address Type:

Logout

Data Manager IP Address

Data Manager IP Address:
Tt Mansger Cort Nmber |3

< B

I-STAT is a registered trademark of the Abbott Group of Companies in various jurisdictions

@ izt Ja | Rt

Determine as seguintes informacdes especificas do local para este DRC-300:
e Endereco IP do DRC-300.
e Madscara de sub-rede.
e Endereco da porta de entrada padrao.
e Endereco IP do Gestor de Dados.

e Numero de porta do Gestor de Dados (o padrdo é 6004).

Nota 12.1: Deve configurar primeiro o “Data Manager IP Address”, seguido do “i-STAT
Downloader/Recharger Network Settings” para manter a ligacdo ao DRC-300 e
completar a configuracao.
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13. Desca até a secgdo “Data Manager IP Address”, introduza o Endereco IP do Gestor de Dados
para este DRC-300 e o NUmero deporta do Gestor de Dados (o padrdo é 6004), e clique em
Update Settings.

Data Manager |IP Address

Upcte Sergy

Nota 13.1: O “Data Manager IP Address” é o endereco IP do PC onde o software
i-STAT/DE encontra-se instalado.

14. De volta ao ecra “Current Settings”, clique em Configure.

15. Desloque-se para a secg¢do “i-STAT Downloader/Recharger Network Settings” e seleccione
o tipo de endereco para atribuir o endereco IP do DRC-300 que estd a ser configurado:

-STAT DownloaderiRecharger Network Settings

[ a

16. Para configurar um endereco IP estatico, siga as instru¢ées em 16A. Para configurar um
DCHP, siga o0 16B.

Nota 16.1: Os enderegos IP estaticos sdo necessarios quando se utiliza a personalizagdo
de portateis através dos Locais de Descarregamento.

16A.Se quiser configurar o DRC-300 com um endereco IP estatico, seleccione “Static IP”
no menu pendente Address Type e introduza o endereco IP atribuido, a mascara de sub-
rede e o gateway padrao para o DRC-300 e clique em Update Settings.

16B.Se quiser utilizar o servidor DHCP seleccione “DHCP” no menu pendente Address
Type (tipo de endereco) e clique em Update Settings.

Apds a conclusdo, sera apresentado o seguinte ecra.

IP Address Change

The IP Address of this device is abaut to cha

ta change, making this configuration page inaccessible at the current address. Please wait 2
tew scconds then load the configuration page at the newly assigned web addre:

The newly assigied addess may be deternmined using Windows "My Network Places” (if UP1P supportis soabled) or using e
"Tinder exe" application

i-STAT i a registered trademark of the Abbott Group of Companics in various jurisdictions

@ et Ta | Wewa -
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17. Se outros DRC-300s exigirem configuragao, ligar o préximo DRC-300 ao PC e fornecer a
alimentagdao ao DRC-300 e repetir os passos de 9 a 16. Caso contrario, prossiga para o passo
18 para restaurar a configuragao da rede do PC.

18. Desligue o cabo de Ethernet do DRC-300 e ligue-o a rede.

Windows 10: No PC, clique no icone Iniciar - Defini¢des - Rede e Internet -
Alterar opg¢oes do adaptador.

Windows 11: No PC, clique no icone Iniciar - Defini¢des - Rede e Internet >
Definigoes avancadas de rede - Mais opgoes do adaptador de rede.

19. Clique com o botdo direito do rato em “Ethernet” e seleccione “Properties”.
20. Seleccione a ligacdo “Internet Protocol (TCP/IP)” e clique no botdo “Properties”.

21. Restaure as propriedades do Protocolo Internet (TCP/IP) no separador General para as
defini¢es da rede registadas no Passo 6.

Thiz connection uses the fallowing items:

,@;uos Packet Scheduler L
% iPass Pratacal [[EEE 802.1%]+2.3.1.9
g g Intermet Protocol [TCPAP)

< *

22. Marque o(s) protocolo(s) adicional(is) da Internet anteriormente ndo marcado(s) no Passo 5.

23. Para ligar o DRC-300 configurado para transmissdo ao Gestor de Dados, siga as instrucdes
nas secc¢Bes abaixo sobre Cablagem do Descarregador/Recargador.
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LIGAGAO E CABLAGEM DO DRC-300 PARA COMUNICAGAO EM REDE

O diagrama a seguir mostra como ligar a impressora portatil ao DRC-300 e o DRC-300 a rede para
comunicacdo com o Gestor de Dados. As pecas necessarias sao:

Cabo de Rede

Cabo de interface da impressora
Fonte de alimentacdo e Cabo
Cabo separador em Y (Opcional).

Filtro do cabo LAN (Abbott L/N 06F23-63) - Para utilizacdo apenas com o i-STAT 1 Wireless Analyzer
gue contém o Wireless Module FCC ID: P1405W (Firmware: 6.5.X.X/X.X)

Descarregador/Carregador

Fonte de alimentagdo
e Cabo

Cabo de Rede -
WENE

g 8

O
Cabo de interface ———
da impressora ]

i-STAT 1 Printer

Cabo separadorem Y

Nota: Uma vez que o DRC-300 tenha sido configurado e ligado a rede da instalacdo, é possivel
visualizar a pdgina de configuracdo do DRC-300 utilizando o Microsoft Edge ou Google Chrome e
navegar para o endereco IP configurado do DRC-300 utilizando qualquer computador no mesmo né
da rede.

6-14
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CONFIGURAGAO DO i-STAT 1 DRC-300 PARA OPERAGAO EM USB SERIAL

Para instalar os drivers USB para o DRC-300 para uso com as aplicagdes Jammlite, é necessdrio estar ligado
num PC Windows como Administrador. O Windows 10 e o Windows 11 instalam automaticamente os
controladores dos dispositivos ligados ao PC.

Nota: 0 i-STAT/DE n3o suporta ligacdo directa em série.

As instrugdes seguintes necessitam de um PC ligado a Internet e como Administrador para receber
e instalar as atualizacdes de Windows.

1. Coloque a alimenta¢do no DRC-300. Ligue o cabo USB do DRC-300 ao PC.

2. Aguarde enquanto o driver “USB Serial Converter” (FT232R USB UART) instala. Isto pode
demorar alguns minutos.

3. Se o driver DRC-300 for instalado com sucesso, podera ver a mensagem “Device is Ready”
na barra de tarefas do PC.

4. Clique no icone de inicio do Windows, escreva “Device manager” e, em seguida, selecione
“Device Manager” para mostrar uma lista de dispositivos. Expanda “Ports (COM & LPT)”
para ver a lista de todas as Portas COM (como mostrado acima). A nova porta DRC-300
recentemente instalada é denominada “USB Serial Port”.

= Device Manager

File Action Wiew Help
g 2 =

+- 4 DYD/CD-ROM drives A
+-{=%) Floppy disk controllers
+ _ﬁ Floppy disk drives
+- [ Hurnan Interface Devices
+ (=) IDE ATAJATAPT controllers
+|-&g9 IEEE 1394 Bus host controllers
+|- Keyboards
+ _, Mice and other pointing devices
+ L Modems
+ fﬂ Monitors
+-EE Metwork adapters
+- [{ PCMCIA adapters
-1 5 Ports (COM&LPT)
ry Communications Port (COM1)
5 ECP Printer Port (LPT1)
USE Serial Port (COMZ)
+ ﬂ Processaors
+-8), sound, video and game controllers

+- ¢ System devices
* Universal Serial Bus controllers

5. Clique no botao direito de entrada do dispositivo “USB Serial Port” e seleccione Properties.
Ird abrir uma caixa de didlogo com “USB Serial Port Properties”. Seleccione o separador
Port Settings.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General ._F'DrtSettings Driver | Detais

3 USE Serial Port [COM3)

Device type: Portz ([CCM & LPT)
I arfacturer FTDI
Location: on LISE FAST SERIAL ADAPTER
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6. No menu pendente, defina os “Bits per second” em 38400. Os outros menus pendentes
deverdo permanecer como as definicdes padrao.

SB Serial Port (COM3) Properties

| General_; Part Settings |Driver Detais|

Bitz per second: 9600 _:J
~

4300
Diata kits; | 7200
9E00
o |14400
Paity: 119200

57RO
115200
128000
Flow contral: [None

Stop kits:

[4)<]

7. Cligue no botdo “Advanced”. Utilizando o menu pendente, carregue o nimero da porta no
numero disponivel mais baixo. Determine a disponibilidade visualizando as compatibilidades
existentes no Gestor de Dispositivo. Clique em OK duas vezes.

Advanced Settings for, COM3
COk Port Mumber: m ,1

8. Feche todas as janelas do Control Panel.
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LIGAGAO E CABLAGEM DO DRC-300 PARA COMUNICAGAO USB SERIAL

Nota: Para que a transmissao de dados seja bem sucedida, o cabo USB deve ser primeiro ligado entre
o DRC-300 e o PC antes de instalar ou abrir as aplicagdes Jammlite.

O diagrama seguinte mostra como ligar o DRC-300 ao computador, onde a aplica¢do Jammlite é instalada
através de ligacao USB, e também como ligar a impressora portatil ao DRC-300 para comunicagao. As pegas
necessarias sdo:

e Cabo USB.
e Cabo de interface da impressora
e Fonte de alimentac¢do e Cabo

e Cabo separador em Y (Opcional).

Descarregador/Carregador “

Fonte de alimentacao
e Cabo

Cabo USB

=

Cabo de interface

da impressora ———
PC O

i-STAT 1 Printer

e

Cabo separadorem Y

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or
their respective owners.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO ANALISADOR 11

Introdugao

Atencao

Informagao
necessaria

Rev. Date: 18-MAR-2024

Quando o analisador detecta um problema potencial ou real antes do ciclo de testes
ser iniciado ou em qualquer altura durante o ciclo de testes, serda mostrado um
numero de Cédigo de Verificagdo de Qualidade, o tipo do problema e qual o passo
seguinte a ser executado. O numero do Cédigo pode ser Util para o representante
da assisténcia técnica, caso o problema nao seja resolvido. Se ndo se conseguir
resolver um problema através dos procedimentos descritos nesta sec¢do, consultar
ainformagado sobre os Servigos de Assisténcia na sec¢ao de Resolugao de Problemas.

Nota: A Resolugdo de problemas para resultados e testes de qualidade é
mencionada nas respectivas sec¢des deste manual.

Nota: O Boletim Técnico “Mensagens codificadas do analisador” incluido neste
manual apresenta os numeros de Cddigo de Verificagdo de Qualidade e
pormenores adicionais sobre a resolugao de problemas

NAO ABRIR O ANALISADOR ou qualquer outro produto i-STAT, nem realizar
quaisquer procedimentos ndo autorizados. A abertura de qualquer produto i-STAT,
incluindo o analisador, o simulador electrdénico, aimpressora ou um dispositivo de
comunicag¢do, numa tentativa de o reparar ou de resolver um problema, podera
causar resultados erréneos. Se os procedimentos de resolucao de problemas que
se encontram descritos neste manual ou que sejam solicitados por um técnico de
assisténcia da i-STAT ndo resolverem o problema, o produto terd de ser devolvido
a i-STAT para reparagao.

Tenha a seguinte informagdo pertinente disponivel para rever com o representante:

e Descri¢do do problema

e Quando o problema ocorreu pela primeira vez e o que foi feito até ao
momento para resolver o problema

e Numero de série do(s) componente(s)

e Mensagem exibida e nimero do cédigo

e Frequéncia do problema

e Versdo de Software

e Condi¢des ambientais

e Resultado do ultimo teste do Simulador Electrénico

e Voltagem da bateria da pagina de Estado do Analisador
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MENSAGENS INICIAIS

Perspectiva geral

11-2

Sempre que o analisador é ligado usando o botdo On/Off, o analisador leva a cabo
testes de auto-verificagdo. Se for detectada uma situagdo que deva ser corrigida
num futuro proximo, mas que nao afecte os resultados, € mostrado um aviso.
O operador devera pressionar a tecla 1 para continuar com o teste. Caso o analisador
seja configurado para desactivar testes em certas condi¢gdes, uma mensagem de
bloqueio de arranque indica a ac¢do que devera ser tomada antes que o teste seja

de novo activado.

Mensagem no Visor

Necessario teste de
simulador electrénico

Explicacao

Analisador configurado
para alertar o operador que
estd em atraso um teste de
simulador programado.

Como Responder

Inserir o Simulador Electrénico
externo o mais rapidamente
possivel.

Pouca Meméria

Espaco da memoria para
50 registos de testes ndo
enviados disponivel antes
de ser exibida a mensagem

“Memoria Armazenada Cheia”.

Colocar o analisador no
Downloader.

Memoria cheia

O analisador é configurado
para alertar o operador que
a memoria para registos nao
enviados estd cheia. Se o
operador ndo transmitir os
registos dos testes para a
Estacdo de trabalho central
Point-of-Care, o analisador
blogueara outros testes ou
gravara por cima dos testes
antigos, dependendo de
como o analisador estiver
configurado.

Colocar o analisador no
Downloader.

Requer envio

O analisador esta configurado
para alertar o operador que

€ necessario proceder a uma
transmissdo programada

dos registos de testes para a
Estacdo Central de Dados.

Colocar o analisador no
Downloader.

Bateria fraca

A tensdo da bateria caiu
para 7,4 volts. Existe energia
suficiente para testar mais
alguns cartuchos; o nimero
depende sobretudo do tipo
de cartuchos utilizados.
Nestas condigOes, também
aparece um icone de bateria
intermitente na pagina de
resultados, no ecra Test Menu
(Menu de Testes) e no ecra
Administration Menu (Menu
de Administragdo).

Substituir as baterias de litio
descartdveis ou recarregar a
bateria recarregavel.

Software expira
DDMMMYY

A mensagem aparece 15 dias
antes do software atingir o
prazo de validade.

Actualizar o analisador antes de
terminar o prazo de validade.

Art: 714381-09L
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MENSAGENS DO CICLO DE TESTES E CODIGOS DE VERIFICACAO DE QUALIDADE

Perspectiva geral Se for detectado um problema durante um ciclo de testes, o ciclo é interrompido
e a mensagem identifica o problema e indica o préximo passo a ser tomado. Se o
problema resultar na desactiva¢do do teste, o problema devera ser corrigido e o
analisador devera ser desligado e novamente ligado para que seja possivel realizar

o teste.
Condigoes A mensagem seguinte indica normalmente a situac¢do relacionada com o
ambientais ambiente ou o estado do analisador. Estas condigdes sdo normalmente benignas

e desaparecem depois de ter sido corrigida a situacdo de erro.

Mensagem no Visor

Data Invalida, Verificar O analisador ndo permitira Premir Menu uma vez para ir
Reldgio uma data que preceda ou para o Menu de Teste e depois
exceda os seis meses de novamente para ir para o Menu
tempo de vida util do software | de gestdo. Premir 5 para ir para
CLEW. o0 ecrd Ajustar reldgio e corrigir
a data.
Baterias sem carga; N&o ha energia suficiente na Substituir as baterias de litio
substituir baterias bateria para completar um descartdveis ou recarregar a
ciclo de testes. bateria recarregavel.
Temperatura fora dos O analisador faz uma medicdo | Verificar a leitura da temperatura
limites; verificar pagina de | da temperatura antes de no ecrd de Estado do analisador
estado iniciar um ciclo de testes. (no Menu de gestdo). Se

estiver abaixo do intervalo de
funcionamento, deslocar para
uma area mais quente. Se
estiver acima do intervalo de
funcionamento, deslocar para
uma area mais fria. Dar tempo
para que o analisador estabilize
a nova temperatura. Verificar

o Ecrd do Estado do Analisador
periodicamente.

Software Expirado O software ficou corrompido Verificar se a data do analisador

Atualizagdo Necessaria ou esta fora de prazo. A esta correcta. Substituir o
Actualizagdo do Produto para | software se estiver fora de prazo.
cada actualizagdo inclui o Actualizar novamente o software,
prazo de validade. se este ndo estiver fora de prazo.

Se a mensagem for novamente
exibida, consultar a informacao
sobre os Servicos de Assisténcia
no final desta secgao.

Analisador interrompido; O analisador detectou que o Verificar se a bateria esta

use outro cartucho ultimo cartucho usado ndo correctamente inserida. Ligar o
estava concluido. Isto pode analisador e verificar se surge
acontecer se a voltagem da a mensagem de Bateria Fraca;
bateria for baixa, ou se as substituir ou recarregar se

baterias tiverem sido retiradas | necessario.
ou estiverem a fazer mau
contacto, enquanto ainda
estiver um cartucho no
analisador.
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Erro no cartucho As condigdes seguintes indicam normalmente uma situacdo de erro relacionada

ou movimentodo  de alguma forma com o cartucho ou com o movimento do fluido dentro de um

fluido cartucho. Estas situagbes podem estar relacionadas com o operador ou com a
amostra. Na maior parte dos casos deve ser usado um novo cartucho. Se a situagdo
persistir, especialmente se isolada a um analisador, pode ser um problema do
analisador.

Mensagem no Visor

Erro no cartucho Estes codigos podem todos Utilizar outro cartucho.
ter sido causados por uma
variedade de motivos,
incluindo problemas
relacionados com as amostras,
os utilizadores, os cartuchos
ou os analisadores. Erros
Unicos ou esporadicos

sdo muito provavelmente
problemas relacionados com
as amostras (um interferente),
um cartucho anormal, ou

uma situagdo induzida

pelo utilizador, tal como

tocar no cartucho, premir

o centro do cartucho, ou
bolhas na amostra (amostras
“espumosas”).

Utilizar outro cartucho Se 0 mesmo codigo se repetir
mais de duas vezes, pode ser um
problema no analisador. Tentar

outro analisador, se disponivel.

Cartucho ja rebentado Este cddigo indica que o Experimentar outro cartucho.
analisador detectou fluido
nos sensores, antes da altura
indicada. Causas possiveis:

Utilizar outro cartucho Certificar-se de que os cartuchos

nao foram congelados.

e 0s cartuchos podem ter
sido congelados.

e O pack calibrador, se
aplicavel, pode ter sido
perfurado pelo operador
ao exercer pressao
excessiva no centro do

cartucho.
Impossivel posicionar a O analisador ndo detectou Utilizar outro cartucho.
amostra movimento da amostra nos

. sensores. Ist r devi :
Utilizar outro cartucho ensores. Isto pode ser devido a

e ndo fechar bem a tampa
de pressdo do cartucho.

e um codgulo na amostra
impedindo o movimento
da mesma.

e um cartucho anormal.

Amostra posicionada O cartucho estava pouco A amostra deve chegar a marca
abaixo da marca de cheio. de enchimento. Experimentar
enchimento outro cartucho.

Utilizar outro cartucho

Amostra posicionada O cartucho estava demasiado | A amostra estava para além
para além da marca de cheio. da marca de enchimento.
enchimento Experimentar outro cartucho.

Utilizar outro cartucho
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Erro no cartucho
ou Movimento
do Fluido
(continuagao)

Mensagem

no Visor
Amostra insuficiente

Utilizar outro
cartucho

Isto € muito provavelmente
devido a amostra insuficiente
no orificio para amostras do
cartucho, mas pode também
ser provocado por bolhas na

Experimentar outro cartucho.

amostra.

Cartucho ndo inserido
correctamente

Reinserir o cartucho.

O cddigo indica que o
cartucho ou o Simulador

Electrénico externo podem

ndo ter sido totalmente
empurrados para dentro.

Reinserir o cartucho ou o Simulador
Electrdnico. Se o problema se repetir
e/ou o utilizador tiver a certeza

que o cartucho ou Simulador estdo
correctamente inseridos, isso pode
indicar um problema no instrumento.
Consultar Servicos de assisténcia

Teste cancelado pelo
operador

Nenhuma resposta a

instrucdo obrigatoria, antes

de se esgotar o limite de
tempo do analisador.

N&do é necessaria nenhuma acgdo.
Poderd ser necessaria formagdo se um
determinado operador tiver uma taxa
elevada de testes cancelados.

Falhas eléctricas ou As seguintes situagSes estdo relacionadas com falhas eléctricas ou mecanicas no analisador.

mecanicas

Rev. Date: 18-MAR-2024

Mensagem

no Visor

Erro Analisador;

Utilizar o simulador
electronico

O analisador recupera,
geralmente, destes erros
quando o Simulador
Electrénico é posto a
funcionar. Este erro pode
ocorrer se o cartucho ou
Simulador Electrénico
tiver sido “angulado” ao
ser inserido.

Empurrar o cartucho ou Simulador
directamente através da porta para cartuchos.
Este erro também pode ocorrer se o
Simulador Electrénico estiver a funcionar

mal (deixaram-no cair?). Experimentar

outro Simulador. Se o analisador passar

na verificagdo do Simulador Electrénico,
continuar a usa-lo. Caso contrario, ou caso o
Cddigo de Verificagdo de Qualidade se repetir,
o analisador pode necessitar de ser reparado.

Erro no Analisador

Consultar o Manual

Estas sdo falhas
mecanicas ou
electrénicas das quais
o analisador pode nédo
conseguir recuperar.

Usar um Simulador Electrénico externo duas
vezes e um cartucho com amostra ou solugdo
de controlo. Se ocorrer uma situacdo de

erro, consultar Servicos de Assisténcia. Caso
contrario, continuar a utilizar o analisador.

Tipo de cartucho ndo
reconhecido

Utilizar outro
cartucho

Esta condicdo pode
dever-se ao seguinte:

e O analisador ndo
conseguiu identificar
o cartucho ou
o simulador

e Insergdo de um
simulador eletronico
a0 testar um
cartucho

e Insergdo de um
cartucho ao realizar
o teste com um
simulador eletrénico

Insira o cartucho ou o simulador correto para
o teste.

Se a mensagem continuar a ocorrer apds a
insercdo do cartucho ou do simulador correto,
contacte os Servigos Técnicos i-STAT ou o seu
Representante de Assisténcia Técnica, pois o
analisador podera necessitar de reparagdo.

Art: 714381-09L
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Sem visualizagao

Mensagem
“Cartucho Fixado”
ndo removida

11-6

Falha do simulador
interno

Este erro pode ocorrer
se houver mau contacto
entre os pinos do
analisador portatil e os
eléctrodos de contacto
no cartucho.

Bloqueio Activado: Voltar a processar
imediatamente o cartucho no mesmo
analisador. Caso a analise do simulador
volte a falhar, voltar a processar o cartucho
noutro analisador. Nota: o cartucho ndo
deve ser processado caso se registe um
atraso superior a trés minutos depois de ser
enchido. Verificar o analisador que falhou
utilizando um simulador electrénico externo.

Bloqueio Nao Activado: Voltar a processar
imediatamente o cartucho noutro analisador.
Nota: o cartucho ndo deve ser processado
caso se registe um atraso superior a trés
minutos depois de ser enchido. Verificar

o analisador que falhou utilizando um
simulador electronico externo.

Sintoma

Causa possivel

O visor no ecrd permanece
em branco, quer depois
do cartucho ter sido
correctamente inserido,
quer depois do botdo
On/Off (ligar/desligar)

ter sido premido.

Baterias completamente
descarregadas. Teclado ndo
responde. Interruptor de
arranque interno avariado.

Substituir ou recarregar as
baterias. Se isto ndo resolver

o problema, o analisador deve
ser devolvido para reparagao.
Neste caso, o analisador deve ser
devolvido para reparacao.

Se utilizar a fungdo de
recarregamento do analisador
do i-STAT 1 Downloader/
Recharger, assegure-se de que
o Downloader/Recharger esta
a funcionar normalmente.
Caso detecte algum problema,
contacte o representante do
suporte local e utilize pilhas
descartéveis para uma utilizacdo
continuada do analisador.

Sintoma

Normalmente, o analisador
reiniciara e libertara o
cartucho depois do ciclo de
testes estar concluido. Se
nao se conseguir reiniciar

0 analisador, a mensagem
“Cartucho Fixado”
permanecera no ecra.

Causa possivel

Baterias completamente
descarregadas. Problema
mecanico

Esperar até que o analisador

se desligue, ou desliga-lo. Em
seguida, ligar o analisador. Se
conseguir reiniciar, libertara

o cartucho e removerd a
mensagem “Cartucho Fixado”.
Se o cartucho ndo for libertado,
substituir ou recarregar a bateria
e ligar o analisador.

Se a mensagem “Cartucho Fixado”
ndo desaparecer, ndo tentar
remover o cartucho e contactar
os Servicos de Assisténcia.

Art: 714381-09L
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Mensagens de
alerta Mensagem no visor Causa possivel | Agao
Cart. invélido A acdo do analito ou Certifique-se de que os limites
Ver Admin. limite do intervalo de do intervalo de agdo e de
referéncia, personalizado referéncia para o(s) analito(s)
utilizando i-STAT/DE, estdo personalizados para
estd fora do intervalo de valores dentro do intervalo
medicdo do analito para de medicdo do analisador
o cartucho a ser testado. para o(s) cartucho(s) a serem
testados.
Consulte a seccdo de
Referéncia de Personalizagcdo
e Intervalos de Ag¢do no
Manual do Utilizador i-STAT/
DE.
Codigo de barras Digitalize o cédigo de barras
digitalizado a partir de de um cartucho suportado
um cartucho que ndo é gue contenha os analitos
suportado. necessarios para realizar o
teste.
Lote expirado O lote do cartucho a Verifique a data de validade
testar expirou. e repita o teste utilizando um
lote de cartucho dentro da
validade.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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Mensagens Codificadas Do Analisador

Desde a primeira vez que é ligado até a altura em que é desligado, o analisador i-STAT Analyzer efectua varias
verificacdes de qualidade. Caso se verifique uma falha numa das verificacbes de qualidade, o analisador
interrompe o ciclo de teste e apresenta uma mensagem a indicar a “causa”, a “ac¢do” e um cédigo.

A mensagem sobre a causa:

Esta mensagem descreve a causa mais provavel da falha da verificagdo de qualidade. Por exemplo,
guando se detecta um cartucho demasiado cheio, o analisador ird apresentar a mensagem “Amostra
posicionada para além da marca de enchimento”.

A mensagem sobre a ac¢ao:

Esta mensagem indica a accao apropriada que deve ser efectuada. Por exemplo, se existirem grandes
probabilidades de a verificacdo de qualidade voltar a falhar da préxima vez que o analisador for utilizado,
serd apresentada a instrucdao “Utilizar o simulador electrénico”. Caso o problema esteja relacionado com
o operador ou cartucho, sera apresentada a instrucao “Utilizar outro cartucho”.

O cddigo da causa:

Consiste num cdédigo numérico que estd associado a falha da verificacdo de qualidade. Dado que
multiplos cddigos podem estar associados a uma Unica mensagem de causa, esta informacgdo é essencial
guando contactar a sua organizacao de assisténcia local para obter mais ajuda. Os cddigos ficam
memorizados na memoaria do analisador em conjunto com outros registos de testes e sdo transmitidos
para a Estacdo Central de Dados. E possivel visualizar e imprimir a lista de cédigos.

Os codigos 1 a 15 e 95 indicam normalmente a situagdo relacionada com o ambiente ou o estado
do analisador. Estas situag¢oes sGo normalmente benignas e desaparecem depois de se introduzir o
cartucho seguinte ou um Simulador Electroénico, ou depois da situagdo irregular ser corrigida.

Numero Mensagem sobre a S
do cédigo | causa/ac¢do no visor Explicagao
1 Baterias sem carga / N3o ha energia suficiente na bateria para completar o ciclo de
Substituir baterias testes. Substituir as baterias de litio descartdveis localizadas no

analisador ou recarregar as baterias recarregaveis.

Se este codigo ocorrer com frequéncia e se estiverem a ser
utilizadas baterias descartaveis com o analisador i-STAT 1, deve
ser considerada a hipdtese de utilizar o sistema de bateria
recarregavel disponivel com o analisador i-STAT 1 Analyzer.

Abbott Point of Care Inc. ¢ 100 & 200 Abbott Park Road e Abbott Park, IL 60064 e USA
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Numero

Mensagem sobre a

Explicagao

do cadigo

causa/acg¢do no visor

Temperatura fora dos
limites / Verificar pagina
de estado

O analisador esta a registar uma temperatura fora dos limites
de funcionamento. Deslocar o analisador para uma area dentro
da temperatura de funcionamento aplicavel ao teste que

esta a ser analisado e permitir que o analisador atinja a nova
temperatura ambiente. Verificar a leitura da temperatura do
analisador na pagina do estado.

4,8

Analisador interrompido /
Utilizar outro cartucho

O analisador detectou que o ultimo ciclo de testes ndo
estava concluido. Isto pode acontecer se as baterias tiverem
sido retiradas ou se estiverem a fazer mau contacto,
enquanto ainda estiver um cartucho no analisador. As
baterias demasiado pequenas ndo irdo fazer um contacto
adequado. Verificar se as baterias estdo correctamente
inseridas e encaixadas no analisador; verificar a voltagem da
bateria na Pagina de Estado do analisador e substituir se as
baterias estiverem fracas. NOTA: Os resultados dos pacientes
apresentados antes deste cddigo sdo validos.

11

Data invalida / Verificar
relégio na Pagina de
Estado

Quando a data no reldgio de tempo real precede a data de
apresentacao programada no software de aplica¢do, o cédigo
11 é accionado. Verificar a data no relégio de tempo real.

A precisdo do reldgio é verificada no inicio de um teste de
coagulacdo. Se o reldgio nao estiver certo, o cddigo 11 é accionado.

12

Software Expirado
Atualizagcdo Necessaria /
Consultar Manual

O software de normaliza¢do (CLEW) expirou. Transfira um
CLEW vidlido.

A data no reldgio em tempo real no analisador excede a data
de expiracdo do CLEW. Verifique a data no relégio em tempo
real e ajuste conforme necessario.

13

CLEW Invalida
Atualizagdo Necessaria /
Consultar Manual

O software de normalizacdo (CLEW) esta corrompido, ndo é
compativel com o software de aplicagao (JAMS) ou ndo existe
nenhum CLEW no analisador. Transfira um CLEW valido.

Se este cddigo ocorrer depois de uma atualizacdo do software
e a aplicacao de personalizacao estiver ativada no gestor de
dados, altere a versao do CLEW no perfil de personalizagao
para a ultima versdo e volte a transmitir o perfil para o
analisador.

14

Erro no analisador /
Consultar Manual

A personalizacdo do perfil estd corrompida. Descarregue os
analisadores ligados ao gestor de dados. Se o cddigo 14 voltar a
aparecer, contate a sua organiza¢do de suporte local para obter
uma maior assisténcia.

15

O cédigo de barras ndo
corresponde ao tipo de
cartucho

O cartucho identificado através do cddigo de barras ndo
corresponde ao cartucho inserido. O utilizador devera executar
outro cartucho, tendo cuidado para ler o cddigo de barras

do tipo de cartucho especifico que estd ser executado no
analisador.

95

Teste cancelado pelo
operador

Esta mensagem sera apresentada nos registos dos testes
memorizados no i-STAT 1 Analyzer, nos casos em que

o analisador foi desligado antes de ter sido introduzida
informacgao obrigatéria.
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Os codigos seguintes estdo associados ao cartucho ou ao movimento do fluido dentro do cartucho.
Estas situag¢oes podem estar relacionadas com o operador ou com a amostra. Na maior parte dos
casos deve ser usado um novo cartucho. Se a situagdo persistir, especialmente se isolada a um
analisador, pode ser um problema do analisador.

Nimero
do cadigo

Mensagem sobre a
causa/ac¢do no visor

Explicagao

17-19

Nenhum coagulo
detectado / Consultar
Manual

Durante o ciclo de teste de coagulacdo, nao foi detetada
coagulagdo. Usar outro cartucho. Se o cédigo aparecer
novamente, realize a amostra numa com recurso a outra
metodologia.

22,25

Erro no cartucho / Utilizar
outro cartucho

Estes cddigos ocorrem apenas nos cartuchos de coagulacdo,
nos casos em que a mistura da amostra e reagente fica
comprometida. Tal pode dever-se a uma amostra insuficiente
ou coagulada, ou a existéncia de bolhas de ar na amostra.

24

Erro no cartucho / Utilizar
outro cartucho

A resisténcia eléctrica do fluido calibrante (Rcal) utilizado
para verificar a concentracao do electrélito esta fora das
especificacOes. Esta situacdo pode acontecer nos casos em
que a embalagem de calibrante se rompeu imediatamente
antes do teste, fazendo com que a evaporacao resultasse
numa concentracdo do electrélito mais elevada.

Além da concentragdo do electrdlito, o Rcal também é afectado
pela temperatura, altura e largura do segmento do fluido em
relacdo ao sensor condutomeétrico. O analisador contabiliza

a temperatura, mas a altura e largura do segmento do fluido
podem variar de lote de cartucho para lote de cartucho. O
analisador foi programado para compensar estas diferengas
entre os lotes, mantendo uma média de funcionamento dos
valores Rcal medidos a partir da execucdo dos cartuchos

mais recentes. Ocasionalmente, a diferenca entre os valores
Rcal para dois lotes de cartuchos é suficientemente grande
para causar a introdugdo de um novo lote para accionar o
cddigo 24 nas primeiras execugGes dos cartuchos. Os erros
relativos ao CAdigo 24 deverdo desaparecer a medida que a
média de funcionamento é ajustada. Contudo, se o cddigo 24
persistir apds mais de 3 processamentos do cartucho em cada
analisador, contacte a sua organizac¢do de assisténcia local.

26

Erro no cartucho / Utilizar
outro cartucho

Este cddigo ocorre quando se verifica uma falha da
verificacdo de qualidade especificamente relacionada com
a coagulacdo: activagdo prematura do substrato, niveis de
substrato anormalmente baixos ou movimento invalido de
fluidos.
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Niumero
do cadigo

Mensagem sobre a
causa/ac¢do no visor

Explicagdo

20, 27-29,
32, 33, 40,
41, 45, 87

Erro no cartucho / Utilizar
outro cartucho

Estes codigos identificam problemas relativos aos cartuchos
como, por exemplo: chegada demasiado antecipada ou
demasiado atrasada do fluido calibrante, ou inexisténcia do
fluido calibrante, ou ruido nos sinais do fluido calibrante. Os
cddigos 20, 27, 41 e 87 podem ser causados por um contacto
insuficiente que nalguns casos podera ser corrigido através do
condicionamento dos pinos no analisador, utilizando cartuchos
ceramicos de limpeza. O procedimento de condicionamento
especifico esta descrito no final deste boletim.

O valor do cddigo de controlo de qualidade 45 pode ser
aumentado se os cartuchos forem ensaiados sem aguardar
tempo suficiente para que os mesmos atinjam a temperatura
ambiente. Para minimizar o nimero de cédigos de controlo
de qualidade, reveja as condicdes de conservacdo do
cartucho i-STAT e aguarde tempo suficiente para que os
cartuchos refrigerados atinjam a temperatura ambiente.

42,43

Erro no cartucho / Utilizar
outro cartucho

Estes cddigos indicam que o sensor condutométrico (codigo
42) ou o sensor amperométrico (codigo 43) estava fora das
especificacOes. Tal poderd dever-se a um rebentamento
prévio da embalagem de calibrante, a existéncia de sujidade
nos eléctrodos de contacto do cartucho ou num conector no
analisador.

79-81

Erro no cartucho / Utilizar
outro cartucho

Estes cédigos sdao accionados devido a existéncia de mau
contacto entre as sondas térmicas no analisador e a drea
de metaliza¢do na parte traseira dos chips no cartucho. As
causas sao: metalizacdo insuficiente dos chips, existéncia
de sujidade na area de metaliza¢do ou sondas térmicas
dobradas ou quebradas no analisador.

21

Cartucho ja rebentado /
Utilizar outro cartucho

Este cddigo indica que o analisador detectou fluido nos
sensores, antes da altura indicada. Causas possiveis:
manuseamento deficiente dos cartuchos (exercer pressao
no centro dos cartuchos), condi¢ées de armazenamento dos
cartuchos inadequadas (congelamento) ou re-execucdo de
cartuchos usados.

31,34,44

Impossivel posicionar a
amostra / Utilizar outro
cartucho

O analisador ndao detectou movimento da amostra nos
sensores. Tal poderd dever-se a existéncia de um codgulo na
amostra (especialmente em recém-nascidos), ao facto de a
tampa de pressdo do cartucho ndo estar bem fechada ou a
um cartucho anormal.

35,36

Amostra posicionada
abaixo da marca de
enchimento / Utilizar
outro cartucho

O cartucho estava pouco cheio. A amostra deve chegar a
marca de enchimento. Experimentar outro cartucho.
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Niumero
do cadigo

Mensagem sobre a
causa/ac¢do no visor

Explicagdo

30, 37

Amostra posicionada
para além da marca de
enchimento / Utilizar
outro cartucho

O cartucho estava demasiado cheio. A amostra estava para
além da marca de enchimento. Experimentar outro cartucho.

38, 39

Amostra insuficiente /
Utilizar outro cartucho

Isto é muito provavelmente devido a amostra insuficiente
no orificio para amostras do cartucho, mas pode também
ser provocado por bolhas na amostra. Experimentar outro
cartucho e certificar-se de que existe uma quantidade
suficiente de amostra no orificio para amostras.

46

Erro no cartucho / Utilizar
outro cartucho

O analisador ndo detectou movimento da amostra nos
sensores. Tal poderd dever-se a existéncia de um codgulo na
amostra (especialmente em recém-nascidos), ao facto de a
tampa de pressdo do cartucho ndo estar bem fechada ou a
um cartucho anormal.

47

Cartucho nao inserido
correctamente / Reinserir
o cartucho

Este cddigo indica que o cartucho ou o Simulador Electrénico
podem n3o ter sido totalmente empurrados para dentro.
Reinserir o cartucho ou o Simulador Electrénico. Se o problema
persistir e/ou o utilizador tiver a certeza que o cartucho ou
Simulador estdo correctamente inseridos, isso pode indicar

um problema no analisador. Contacte a sua organizag¢do de
assisténcia local para obter mais ajuda.

48

Erro no analisador /
Consultar Manual

Este cddigo indica que o cartucho ou o Simulador Electrénico
podem ter ficado “engatados” quando foram inseridos.
Empurrar o cartucho ou Simulador directamente através

da porta para cartuchos. Se o problema persistir e o
utilizador tiver a certeza que o cartucho ou Simulador estdo
correctamente inseridos, isso pode indicar um problema no
analisador. Contacte a sua organizacao de assisténcia local
para obter mais ajuda.

23,49

Detectado contacto
insuficiente / Consultar
Manual

O Cddigo 23 pode ser causado por um mau contacto entre os
pinos de contacto do analisador e as almofadas de contacto
do sensor do cartucho.

O Cédigo 49 pode ser causado por um mau contacto entre os
pinos de contacto do analisador e as almofadas de contacto
do chip de identificagdo do cartucho.

Estes cddigos de verificacdo da qualidade podem por
vezes ser corrigidos através de um condicionamento dos
pinos de contacto do analisador utilizando o cartucho
de condicionamento ceramico. O procedimento de
condicionamento é descrito no final deste boletim.

Nota: Se nao tiver um cartucho de condicionamento em
ceramica, contacte a sua organizagao de assisténcia local para
o ajudar.

As seguintes situagoes estdo relacionadas com falhas eléctricas ou mecdnicas no analisador.
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Niumero
do cadigo

Mensagem sobre a
causa/acg¢ao no visor

Explicagao

50

Erro no analisador /
Utilizar simulador
electrdénico

O motor deslocou-se para demasiado longe. A execugao de
um simulador podera ndo detectar este problema. Executar o
simulador e se o analisador passar, executar um cartucho para
ver se o cédigo ocorre novamente. Caso contrdrio, continuar a
utilizar o analisador. Se o cédigo ocorrer novamente, contacte
a sua organizagao de assisténcia local para obter mais ajuda.

Aqguando da andlise de cartuchos de imunoensaio num
analisador i-STAT 1 Analyzer, este cédigo pode estar
relacionado com uma ligacao eléctrica deficiente entre o
i-STAT 1 Analyzer e o cartucho. Nalguns casos, esta situacao
poderd ser corrigida através do condicionamento dos pinos

no analisador, utilizando o cartucho de condicionamento
ceramico. O procedimento de condicionamento especifico esta
descrito no final deste boletim.

Nota: Se n3o tiver um cartucho de condicionamento em ceramica,
contacte a sua organizagdo de assisténcia local para o ajudar.

Os cddigos 126 e 128 estdo, por vezes, igualmente relacionados
com a ligacado eléctrica. Se forem observadas varias ocorréncias
destes 3 cddigos (50, 126 e 128) num curto periodo de tempo,
deve-se considerar a hipétese de devolver o analisador para se
proceder a respectiva reparacao e substituicdo.

A presenca de bolhas na amostra durante a execugao de
cartuchos de imunoensaio podera, em algumas circunstancias,
despoletar também este cédigo.

51

Erro no analisador /
Utilizar simulador
electrdénico

O motor deslocou-se demasiado. Executar um simulador. Se o
erro ocorreu durante a execugdo de um cartucho ACT, executar
também um cartucho. Se o cédigo nao voltar a ocorrer, continuar
a utilizar o analisador. Em determinadas situacdes, a bateria
fraca ird causar este erro em vez do cddigo 1. Experimentar
baterias novas. Se o cddigo ocorrer novamente, contacte a
sua organizagao de assisténcia local para obter mais ajuda.

52

Erro no analisador /
Utilizar simulador
electrdénico

O motor parou quando se estava a deslocar. Executar um
simulador. Se o erro ocorreu durante a execugao de um
cartucho ACT, executar também um cartucho. Se o cddigo nao
voltar a ocorrer, continuar a utilizar o analisador. Se o cddigo
ocorrer novamente, contacte a sua organizac¢do de assisténcia
local para obter mais ajuda.

58-62

Erro no analisador /
Utilizar simulador
electrdénico

O analisador recupera, geralmente, destas situa¢des de

erro. Estas situacdes de erro podem ser detectadas pelo
Simulador Electrénico. Se o analisador passar no teste do
Simulador Electrdnico, continuar a usa-lo. Caso contrario,
verificar a voltagem das baterias e verificar o analisador com
outro simulador para excluir a hipétese de um problema do
simulador. Se o cddigo persistir, contacte a sua organizacdo de
assisténcia local para obter mais ajuda.
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Numero

Mensagem sobre a

Explicagao

do cédigo | causa/ac¢do no visor

53, 55-57 Erro no analisador / Estas sdo falhas mecanicas ou electrdnicas das quais o

63, 65-68, | Consultar Manual analisador pode ndo conseguir recuperar.

72-74, 82, , . L

83-85. 86 Os cddigos 82 e 92 indicam, geralmente, um problema nos
89—94' 96' transdutores de pressdao no analisador. Se estes cddigos

97 T persistirem, contacte a sua organizagao de assisténcia local

para obter mais ajuda.

Os cadigos 83 e 84 indicam uma falha de hardware subjacente
no i-STAT 1 Wireless Analyzer. Se estes cddigos persistirem,
contacte o distribuidor local para assisténcia adicional.

O valor do cddigo de controlo de qualidade 55 pode ser
aumentado se os cartuchos forem ensaiados sem aguardar
tempo suficiente para que os mesmos atinjam a temperatura
ambiente. Para minimizar o nimero de cddigos de controlo
de qualidade, reveja as condi¢des de conservac¢do do cartucho
i-STAT e aguarde tempo suficiente para que os cartuchos
refrigerados atinjam a temperatura ambiente.

O cddigo 56 ocorre quando o analisador detecta ruido no
circuito térmico. O ruido pode resultar de interferéncia
electrdnica. Se ocorrer este cédigo, o analisador deve ser
movido para um local diferente, afastando-o de potenciais
fontes de interferéncias. Se o cddigo continuar a ser
apresentado no novo local, o analisador deve ser devolvido.

O cddigo 86 pode ser apresentado sempre que 0 i-STAT
Analyzer é armazenado num i-STAT Downloader/Recharger
sem uma ventilacdo adequada. Normalmente é possivel
solucionar este problema movendo o Downloader/Recharger
para um local aberto, que se encontre desobstruido e sem
fontes de calor externas, tais como termoventiladores ou
outro equipamento electrdnico. Se este cddigo persistir, ou se
o codigo 86 ocorrer com o Analisador i-STAT 1 sem um Gestor
de Transferéncias/Recarregador (Downloader/Recharger),
contacte a sua organizac¢do de assisténcia local para obter mais
ajuda.

Para outros cddigos, executar duas vezes o Simulador
Electrénico e, em seguida, executar um cartucho com uma
amostra. Se o analisador passar na verificagdo do simulador e
se ndo ocorrer uma verificagdo de qualidade com a execugao
da amostra, continuar a usar o analisador. Se o analisador ndo
passar no teste de simulagdo e/ou um cédigo de qualidade
ocorrer com o processamento da amostra, contacte a sua
organizacao de assisténcia local para obter mais ajuda.
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Numero Mensagem sobre a

o ~ - Explicacao
do cédigo | causa/ac¢do no visor plicac

69 Tipo de cartucho Esta condi¢ao pode dever-se ao seguinte:
n3o reconhecido /

- e 0O analisador ndo conseguiu identificar o cartucho ou
Utilizar outro cartucho

o simulador

* Insergao de um simulador eletrdnico ao testar
um cartucho

e Insercdao de um cartucho ao realizar o teste com
um simulador eletrénico

Insira o cartucho ou o simulador correto para o teste.

Se a mensagem continuar a ocorrer apds a insercdo do
cartucho ou do simulador correto, contacte os Servigos
Técnicos i-STAT ou o seu Representante de Assisténcia Técnica,
pois o analisador podera necessitar de reparacao.

Os codigos no intervalo de 120 a 138 e 142 a 151 indicam a ocorréncia de uma falha durante um ciclo
de cartuchos de imunoensaios. Na maior parte dos casos, o cartucho estd gasto e deve ser usado um
novo cartucho.

Ndamero Mensagem sobre a S
L. ~ - Explicagao
do cddigo | causa/acgdo no visor

120-122, Erro no cartucho / Estes cédigos indicam um problema no movimento do fluido

124, 125, Utilizar outro cartucho de anadlise durante a execugdo de um cartucho. Experimentar

133, 144, outro cartucho.

148

123 Erro no cartucho / O controlo de qualidade durante a execug¢ao de um cartucho
Utilizar outro cartucho ndo verificou a presenca de reagentes de imunoensaio activos.

Experimentar outro cartucho.

126 Erro no cartucho / O controlo de qualidade durante a execugao de um cartucho

Utilizar outro cartucho nao verificou a integridade do fluido de andlise. Contudo, este

codigo pode igualmente estar relacionado com uma ligacdo
eléctrica deficiente entre o i-STAT 1 Analyzer e o cartucho.
Nalguns casos, esta situacdo podera ser corrigida através

do condicionamento dos pinos no analisador, utilizando o
cartucho de condicionamento ceramico. O procedimento de
condicionamento especifico esta descrito no final deste boletim.

Nota: Se ndo tiver um cartucho de condicionamento em ceramica,
contacte a sua organizacdo de assisténcia local para o ajudar.

Os cédigos 50 e 128 estdo, por vezes, igualmente relacionados
com a ligacdo eléctrica. Se forem observadas varias
ocorréncias destes 3 cddigos (50, 126 e 128) num curto
periodo de tempo, deve-se considerar a hipétese de devolver
o analisador para se proceder a respectiva substituicdo.

127 Erro no cartucho / Foi detectado um sensor molhado antes do movimento inicial
Utilizar outro cartucho da amostra. Cartucho, possivelmente, demasiado cheio ou
usado. Experimentar outro cartucho.
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Numero Mensagem sobre a s~
. 3 o~ . Explicagao
do cédigo | causa/ac¢do no visor
128,131, Erro no cartucho / Estes cédigos estdo frequentemente relacionados com o fraco
132, 134, Utilizar outro cartucho enchimento de um cartucho de analise imunoldgica, com a
135-138 presenca de bolhas na amostra ou com a introdugdo abrupta
de um cartucho no analisador.

Orientacdes para o correto enchimento:

1. Eliminar (sempre) 1 drop (gota) de todos os
dispositivos de entrega para limpar bolhas nao
visiveis.

2. Deitar drop (gota) Unica ligeiramente maior que o
poco de destino redondo.

3. Tocar 1 drop (gota) (apenas) para pogo de destino
redondo permitindo que o cartucho recolha a
amostra.

4. Confirmar se o volume da amostra se alinha com a
parte superior da marca de enchimento.

5. Fechar o cartucho.

Diretrizes para a introducdo do cartucho:

1. Depois de fechar o cartucho, agarre o cartucho para a
introdugao.

e Desenho original do encaixe do polegar: prima o fecho
entre o seu polegar e o dedo indicador. Existe uma
reentrancia para o seu polegar no fecho.

e Cartucho grande do encaixe do polegar: prima o
encaixe do polegar entre o seu polegar e o dedo
indicador.

2. Oriente o cartucho cuidadosamente para o analisador
até ouvir um ligeiro clique.

129, 142, Erro no cartucho / O analisador detectou fluido de analise misturado com a

143 Utilizar outro cartucho amostra. Experimentar outro cartucho.

130 Erro no cartucho / O analisador detectou uma bolha de ar no segmento de
Utilizar outro cartucho amostra. Experimentar outro cartucho.

Rev. Date: 18-MAR-2024
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Numero Mensagem sobre a s~
. 3 o~ - Explicagao
do cédigo | causa/ac¢do no visor
145 Erro no cartucho / O analisador ndo detectou a chegada de fluidos aquando
Utilizar outro cartucho da aplicacdo da amostra inicial. Esta situacdo pode ser
causada por:

e fuga do cartucho.

e Falha ao fechar o cartucho completamente.
Certifique-se de que o fecho é totalmente ativado
antes de introduzir o cartucho no analisador.

e Cartucho mal cheio. Assim que uma Unica gota da
amostra toca no pocgo de destino, os cartuchos de
andlise imunoldgica enchem-se automaticamente,
drenando a amostra a uma velocidade fixa. Tentar
injetar a amostra no cartucho ou adicionar mais
amostra ao poco de destino ndo ird fazer com que o
cartucho se encha mais rapidamente. Aguarde até
gue a amostra atinja a marca de enchimento e depois
feche o cartucho.

146 Erro no cartucho / Cartucho demasiado cheio. Repetir a andlise.
Utilizar outro cartucho
147 Erro no analisador / De modo a executar um cartucho de imunoensaio, o
Consultar Manual analisador i-STAT 1 Analyzer deve:
e possuir o simbolo ﬁ
149, 150, Erro no cartucho / O analisador detectou um fluxo atipico de dados do cartucho.
151 Utilizar outro cartucho Experimentar outro cartucho.
No caso do BNP, se o cédigo 150 for apresentado durante o
processamento de uma amostra de sangue total, recomenda-
se que a amostra seja centrifugada e o teste seja repetido com
o plasma resultante.

Um cédigo no intervalo 165-175 indica uma falha durante o ciclo do cartucho de coagulagcdo. Em
todos os casos, o cartucho estd gasto e deve ser usado outro cartucho.

Numero
do cédigo

Mensagem sobre
a causa/ac¢do no
visor

Explicagao

165

Erro de cartucho /
Utilizar outro cartucho

Este cddigo indica que o analisador detetou fluido nos
sensores antes do esperado. Causas possiveis: o utilizador
esta a tentar usar um cartucho usado ou o utilizador ndo
permitiu que o cartucho fosse equilibrado a temperatura
ambiente antes de abrir a bolsa do cartucho. (Os cartuchos
individuais devem ser equilibrados a temperatura ambiente
durante 5 minutos ou 1 hora no caso de uma caixa de
cartuchos, antes de abrir a bolsa dos cartuchos.)

166

Erro de cartucho /
Utilizar outro cartucho

A amostra chegou aos sensores demasiado tarde. Isto pode
indicar que o cartucho ndo estava completamente cheio ou
gue existia uma bolha na amostra. Tente usar outro cartucho.

10
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Numero
do cédigo

Mensagem sobre
a causa/ac¢do no
visor

Explicagao

167 Erro de cartucho /
Utilizar outro cartucho

A amostra chegou aos sensores demasiado cedo. Isto pode
indicar que o cartucho estava demasiado cheio. Tente usar
outro cartucho.

Utilizar outro cartucho

170 Erro de cartucho / Um valor de resisténcia detetado durante o ciclo de teste
Utilizar outro cartucho | era demasiado elevado. Tente usar outro cartucho.
171-175 Erro de cartucho / O analisador detetou uma bolha nos sensores ou préoxima

dos mesmos. Tente usar outro cartucho.

As seguintes situagoes estdo relacionadas com o Simulador Electrénico

Caddigo | Explicagao | Como responder

Cddigo Consultar a seccdo Mensagens Consultar a seccdo Mensagens Codificadas do

numérico Codificadas do Analisador. Analisador.

L Canal potenciométrico fora Contacte a sua organizagdo de assisténcia local
dos limites. Esta situacao pode para obter mais ajuda.
ocorrer, Nos casos em que se
verifica uma acumulacdo de
humidade nos pinos de contacto
dentro do analisador quando
este esta sujeito a altera¢Oes de
temperatura.

G Canal amperométrico fora dos Contacte a sua organizacdo de assisténcia local
limites. Esta situacdo pode para obter mais ajuda.
ocorrer se o simulador externo
ndo estiver bem inserido.

R, r Leitura de resisténcia no canal Contacte a sua organizacdo de assisténcia local
condutométrico fora dos limites. para obter mais ajuda.

t Falha na sonda térmica. Contacte a sua organizacao de assisténcia local

para obter mais ajuda.

B Canal potenciométrico fora dos Contacte a sua organiza¢do de assisténcia local

limites. para obter mais ajuda.

Rev. Date: 18-MAR-2024
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NOTA: Sempre que ocorram codigos repetitivos que nao podem ser tratados ou corrigidos durante a
formacdo, contacte a sua organiza¢do de assisténcia local para obter mais ajuda.

PROCEDIMENTO PARA UTILIZAR UM CARTUCHO DE CONDICIONAMENTO
CERAMICO (CCC) i-STAT PARA O CONDICIONAMENTO DOS PINOS DO

ANALISADOR

Numero do passo

Explicacao

1. Executar um Simulador Electrénico
externo.

Se o analisador estiver configurado com o simulador
electrdénico interno activado, executar um simulador
electronico externo. A execucdo do simulador electrénico
externo garante que o ciclo do simulador interno nao serd
executado durante o ciclo de condicionamento dos pinos,
o que poderia originar o encerramento prematuro do
processo.

2. Executar o CCC duas vezes.

Iniciar o ciclo do CCC tal como se iniciaria um ciclo de
simulador electrdnico externo. O instrumento identificara
o0 CCC como sendo um simulador electrénico externo e
exibird um cédigo de falha de simulador (i.e. rRGL) quando
o ciclo estiver concluido. Ignorar o cddigo, uma vez que se
trata de um comportamento previsto.

3. Actualizar o registo de utilizagdo
do CCC.

O registo encontra-se na pdgina 3 do Boletim Técnico,
na seccdo “InstrucGes para restaurar analisadores que
produzem *** para Hematocritos e Cédigo de Verificagdo
de Qualidade 23”, que é enviado em conjunto com o CCC.
A actualizagdo do registo permite ao utilizador manter
um controlo do nimero de ciclos de condicionamento de
pinos efectuados com a actual fita ceramica do CCC. Caso
necessario, substituir ou rodar a fita ceramica de forma a
gue o CCC fique preparado para uma utilizacdo futura.

4. \/oltar a colocar o analisador em
servigo.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group
of companies or their respective owners.
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CONTROLO DE QUALIDADE 12

DESCRICAO GERAL

As InstrucGes do Sistema de Qualidade do Fabricante (MQSI) representam informacdes necessarias para
garantir resultados de qualidade (exatos, precisos e fidveis) com base nas caracteristicas especificas do
Sistema i-STAT.

Trés caracteristicas tecnoldgicas principais do Sistema i-STAT estdo subjacentes no MQSI:

1. Os cartuchos de utilizagdo unitdria sdo estaveis quando devidamente armazenados.

2. O sistema foi concebido de forma que a influéncia de qualquer utilizador no processo analitico seja
detetada e sinalizada.

3. O desempenho do leitor portdtil é verificado por uma combinagdo de verificagbes de qualidade
automaticas e controlos de procedimentos durante cada evento de teste, complementados por controlo
de qualidade eletrdnico.

MANUFACTURER’S QUALITY SYSTEM INSTRUCTIONS (INSTRUGOES DO
SISTEMA DE QUALIDADE DO FABRICANTE)

Efetuar controlo Verifique cada leitor Portatil com o Simulador eletrdnico, utilizando o simulador

de qualidade interno ou o externo, uma vez em cada dia de utilizacdo.

didrio com

simulador

eletrénico

Verificar leitores Utilize o Simulador eletrdnico, interno ou externo, para verificar o funcionamento

portateis de um leitor portatil novo ou de substituicao antes de utilizar.

novo§ °l_" Sle O Simulador eletrénico procede a sua ativagdo automdtica a primeira vez que for utilizado

substituicdo um leitor novo ou de substituicéo e, posteriormente, apds cada 24 horas de utilizagdo.

com o simulador O leitor portdtil pode ser personalizado para lembrar o operador para a execugdo

eletrénico do teste do simulador (Analisador i-STAT 1) ou para executar automaticamente
o simulador (Analisador i-STAT 1) com maior frequéncia, conforme exigido ou
pretendido.

Verificar a tira de Verifique se as temperaturas em transito foram satisfatdrias, verificando a tira de

temperatura para temperatura incluida em cada recipiente de envio.

um novo envio de
cartuchos
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Garantir o o
armazenamento
adequado dos
cartuchos

Certifique-se de que as condi¢Ges de armazenamento do frigorifico estdo entre
2-8 °C (35-46 °F).

Certifique-se de que os cartuchos ndo sdo expostos a temperaturas que excedam
30 °C (86 °F).

Certifique-se de que os cartuchos nao sdo utilizados apds a data de validade
impressa na embalagem individual e caixa.

Certifique-se de que os cartuchos nao estdo fora do frigorifico por mais tempo
do que o intervalo de tempo indicado na caixa do cartucho.

Certifique-se de que um cartucho é utilizado imediatamente apds ser retirado
da respetiva embalagem.

Certifique-se de que um cartucho retirado do armazenamento refrigerado
permanece na respetiva embalagem a temperatura ambiente durante 5 minutos
antes de utilizar, ou que uma caixa de cartuchos permanece a temperatura
ambiente durante uma hora antes de utilizar.

Garantir que a Certifique-se de que a verificacdo da sonda térmica é efetuada a cada 6 meses
verificacdo da em cada leitor portatil. Esta verificacdo pode ser efetuada juntamente com as
sonda térmica é atualizagdes do software do analisador. Consulte Thermal Probe Check (Verificagdo

efetuada

da sonda térmica)—Procedimento para dispositivos portdteis nesta secgao.

Formar pessoal Prevengdo de erros pré e pos-analiticos:
Certifique-se de que os utilizadores recebem formacgdo para evitar erros
pré-analiticos como os associados a colheita de amostras, atrasos nos testes,
mistura inadequada de amostras e erros pds-analiticos (relatério e comunicagdo
de resultados).

Atualizar software 1.

12-2

Atualize o software do Sistema i-STAT conforme fornecido pela Abbott Point of
Care (APOC).

Verifique o dispositivo portatil com o Simulador eletrénico externo apds
atualizagdes do software.

. Verifique a leitura da sonda térmica.
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PROCEDURE FOR TESTING CONTROLS (PROCEDIMENTO PARA TESTAR
CONTROLOS)

Pré-requisitos o Certifique-se de que os testes de controlo de qualidade sdo realizados através
do menu Quality Test (Teste de qualidade) para fins da documentacao e revisao.

e Leia o cédigo de barras do cartucho antes de abrir a sua respetiva bolsa.

o Certifique-se de que os controlos, os cartuchos e os dispositivos portateis estdo
a mesma temperatura ambiente.

1. Prima para ativar o dispositivo portatil.

2. Prima > > para Control Samples (Amostras de controlo).
3. Cumpra as instrucdes fornecidas pelo dispositivo portatil.

4. Leia o nUmero do lote na bolsa do cartucho.

e Posicione o cddigo de barras 3-9 polegadas (8-23 c¢cm) da janela do
leitor no dispositivo portatil.

e Prima continuamente para ativar o leitor.

¢ Alinhe a luz do laser vermelha de maneira que cubra a totalidade do
cddigo de barras.

e QOdispositivo portatil ird emitir um sinal sonoro (bip) quando conseguir

ler o cddigo de barras com éxito.

5. Prossiga com os procedimentos normais de preparacdo da amostra,
enchimento e vedacdo do cartucho.

6. Empurre o cartucho vedado para dentro da porta do dispositivo portatil
até um sinal sonoro (clique) a indicar que se encontra na sua devida
posicao. Aguarde até o teste estar concluido.

Nota: O dispositivo portatil deve permanecer sobre uma superficie
nivelada com o ecra virado para cima durante os testes de ACT,
PT, INR, Hct e imunoensaio.

7. Reveja os resultados.
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TROUBLESHOOTING OUT-OF-RANGE CONTROL OR CALIBRATION
VERIFICATION RESULTS ON CARTRIDGES (RESOLUGCAO DE PROBLEMAS DE
CONTROLO FORA DO INTERVALO OU DE RESULTADOS DE VERIFICAGCAO DE
CALIBRAGCAO EM CARTUCHOS)

Resolugdo de Verifique se as seguintes condi¢des sdao cumpridas e, em seguida, repita o teste:
problemas
e O folheto de valores esperados correto estd a ser utilizado e a listagem de
tipo de cartucho correto e nimero de lote estd a ser utilizada.

e Adatadevalidade impressa na bolsa do cartucho e naampola de controlo
ou frasco ndo foi ultrapassada.

e Adata de validade a temperatura ambiente para o cartucho e o controlo
nao foi ultrapassada.

e O cartucho e o controlo foram corretamente armazenados.
e O controlo foi corretamente manipulado — consulte as instrucdes de
utilizacdo.
e O analisador em utilizacdo é aprovado no teste do Simulador eletrdnico.
Se os resultados continuarem fora do intervalo apesar de cumprirem os critérios
acima, repita o teste utilizando uma caixa nova de solu¢des de controlo e/ou

cartuchos. Se os resultados continuarem fora do intervalo, consulte as informagdes
de Support Services na secgao Technical Bulletins (Boletins técnicos).
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PERFORMING ELECTRONIC SIMULATOR TEST (EFETUAR TESTE DE
SIMULADOR ELETRONICO)

Procedimento
para simulador
eletrénico interno

O ciclo de teste do Simulador eletrénico interno é automaticamente ativado
guando um cartucho for inserido apds o intervalo personalizado ser alcangado.
Se um analisador passar o teste do simulador, o ciclo de teste do cartucho
continua. Caso contrario, o analisador apresenta “ELECTRONIC SIMULATOR FAIL"
(SIMULADOR ELETRONICO REPROVADO). Se o analisador for personalizado para
bloquear testes quando falha o teste do simulador, o mesmo cartucho pode ser
reinserido imediatamente apds a apresentacdo da mensagem FAIL (REPROVADO).
Se o analisador falhar novamente o teste do simulador, consulte a sec¢do
Troubleshooting (Resolu¢do de problemas) a seguir a Procedure (Procedimento).
Se tiverem passado menos de trés minutos, o cartucho pode ser inserido noutro
analisador. Se o analisador ndo estiver personalizado para bloquear testes apds
um teste do simulador reprovado, o teste do simulador interno ndo sera repetido
até decorrido o intervalo programado.

PROCEDIMENTO PARA SIMULADOR ELETRONICO EXTERNO

ID: 20825
09:10 22JUNOO

ELECTRONIC
SIMULATOR

FAIL L

Rev. Date: 13-MAR-2024

Resposta do analisador /

Visor Passo 2t
Comentarios

Prima a tecla On/Off O logotipo é brevemente
(Ligar/Desligar) para ligar o apresentado seguido do
analisador. Menu Test (Teste).

Menu Test (Teste) Prima a tecla Menu.

Menu Administration Prima 3 para selecionar

(Administracdo) Quality Tests (Testes de
qualidade).

Menu Quality Tests Prima 4 para selecionar

(Testes de qualidade) Simulator (Simulador).

Ler ou introduzir ID Prima Scan (Ler) para ler a Se ativado, o analisador ird

oper. Operator ID (ID do operador) validar a ID e/ou solicitar a

ou introduza manualmente a repeti¢do da ID.
Operator ID (ID do operador) e

prima Enter.
Ler ou introduzir a ID Prima Scan (Ler) para ler a O nUmero de série do
do simulador Simulator ID (ID do simulador) | simulador pode ser usado

ou introduza manualmente a como ID. Se o simulador ndo
Simulator ID (ID do simulador) | tiver um cédigo de barras,

e prima Enter. pode ser feito um no local

e afixado no simulador
(afastado das almofadas de
contacto).

INSERT SIMULATOR Retire a tampa que protege Inserir o simulador num
(INSERIR SIMULADOR) | as almofadas de contacto e angulo pode fazer com
insira o simulador diretamente | que seja apresentada uma
no analisador. Evite tocar nas mensagem de Quality Check
almofadas de contacto. (Verificar qualidade).
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Precaucao

Contacting Simulator
Please wait...

(A contactar o
simulador, aguarde...)

Barra Time to Results
(Tempo até aos
resultados)

Simulator Locked
(Simulador bloqueado)

N3do tente remover o
simulador até os resultados
serem apresentados e a
mensagem “Simulator Locked”
(Simulador bloqueado) ser
removida.

Ecrd de resultados:

ID of Simulator
(ID do simulador)

Data e hora

ELECTRONIC
SIMULATOR PASS or
FAIL (SIMULADOR

Test Options (Opgdes de teste)
Simulator (Simulador)

1- Next Simulator (Simulador
seguinte)

2- Same Simulator (Mesmo
simulador)

3- History (Histérico)

Se for apresentado PASS
(APROVADO), continue com
a utilizagdo do analisador.
Retire o simulador e volte

a coloca-lo na sua caixa de
protegdo.

Se for apresentado FAIL
(REPROVADO), consulte

ELETRONICO Resolucdo de problemas
APROVADO ou nesta sec¢do do manual.
REPROVADO)

1- Test Options
(Opcoes de teste)

O analisador ird continuar a iniciar ciclos de teste quando o analisador for
personalizado para avisar, mas ndo bloquear testes quando um teste de Simulador
eletrénico externo programado nao for efetuado, quando um resultado FAIL
(REPROVADO) para o teste do Simulador eletrénico externo forignorado e quando
o analisador falhar o teste do Simulador eletrénico interno e a funcdo de bloqueio
ndo estiver ativada.

TROUBLESHOOTING FAILED ELECTRONIC SIMULATOR TEST (RESOLUGCAO DE
PROBLEMAS DE TESTE DE SIMULADOR ELETRONICO REPROVADO)

Introdugao

Simulador
externo

12-6

Com o Simulador eletrdénico interno e externo, um analisador pode ocasionalmente
reprovar um teste de simulador apesar de estar em condi¢des de funcionamento
adequadas devido a natureza extremamente sensivel do teste.

Execute novamente o teste ou tente outro simulador, pois é possivel que o teste
passe numa segunda tentativa. O teste também pode falhar se o Simulador
eletrénico externo estiver a funcionar incorretamente devido, por exemplo, a queda.

Ocasionalmente, quando um analisador é movido de um ambiente frio para um
ambiente humido, quente, a humidade pode condensar no conector interno. Um
analisador nesta condicdo ira falhar o teste eletrdnico e o cédigo de falha “L” serd
apresentado. Deixe que o analisador repouse meia hora para deixar a humidade
evaporar e, em seguida, insira novamente o Simulador eletrénico. Se o analisador
passar o segundo teste eletrénico, continue a usa-lo. Se o analisador falhar a
segunda vez, registe a letra ou o CAdigo de verificacdo de qualidade apresentado
com amensagem FAIL (REPROVADO) e consulte as informag&es dos Support Services
na secgdo Troubleshooting (Resolucdo de problemas).
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Simulador interno

O cartucho ou um Simulador eletrénico externo devem ser reprocessados para
confirmar a falha. Os pinos do conector do analisador estao em contacto com os
chips do biossensor no cartucho a testar quando o teste do Simulador eletrdnico
interno estiver a ser efetuado. O teste pode falhar se as almofadas de contacto
tiverem sido de alguma forma contaminadas.

Lockout Enabled (Bloqueio ativo): Reprocesse o cartucho no mesmo analisador
para garantir que o estado FAIL (REPROVADO) ndo se deveu a um aumento pontual
de ruido elétrico. Se o teste falhar novamente, reprocesse o cartucho noutro
analisador se estiver imediatamente disponivel. Note que o cartucho ndo deve ser
processado se existir mais do que um atraso de trés minutos desde o tempo de
preenchimento. Se o cartucho falhar em mais do que um analisador, utilize outro
cartucho. Quando Lockout (Blogueio) for ativado, o analisador ird continuar para
efetuar o teste do Simulador eletrdnico interno sempre que um cartucho é inserido
até o teste (interno ou externo) ser aprovado.

Lockout Not Enabled (Bloqueio nao ativo): Reprocesse o cartucho noutro
analisador se estiver imediatamente disponivel. Note que o cartucho ndao deve
ser processado se existir mais do que um atraso de trés minutos desde o tempo
de preenchimento. Quando Lockout (Bloqueio) ndo estiver ativo, o analisador ird
processar o cartucho seguinte sem efetuar o teste do Simulador eletrénico interno
até passar o teste especificado. Verifique o analisador utilizando um Simulador
eletrénico externo.

THERMAL PROBE CHECK (VERIFICAGAO DA SONDA TERMICA)

Descri¢ao geral

Rev. Date: 13-MAR-2024

Os analisadores i-STAT contém um subsistema de controlo térmico que consiste
em duas sondas térmicas como termistores e fios de contacto de aquecimento.
Quando as medi¢Oes sao efetuadas a uma temperatura controlada, as sondas
térmicas no analisador entram em contacto com a drea metalizada por baixo
dos chips no cartucho e mantém a temperatura dos sensores e dos fluidos que
entram em contacto com estes sensores a temperatura necessdria de = 0,15 °C.

Uma verificacdo de qualidade é efetuada nas sondas térmicas sempre que
o Simulador eletrdnico externo é usado. Para completar esta verificagdo, a
temperatura da superficie do Simulador eletrénico externo ndo deve oscilar.
Se esta condicdo ndo for respeitada, a verificagdo da sonda térmica ndo é
concluida. Assim, a APOC recomenda que a verificacdo da sonda térmica seja
efetuada a cada seis meses.
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Procedimento
para dispositivos
portateis

Documentagdo de
resultados

Clientes do
Central Data
Station
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Verifique as sondas térmicas no Analisador i-STAT 1 da seguinte forma:

1.

Se o analisador e o simulador tiverem sido armazenados separadamente
em areas onde a temperatura ambiente difere mais do que 3 °C (5 °F),
deixe que o simulador e o analisador permanegam no mesmo lugar,
afastado de correntes de ar, durante 30 minutos antes de inserir o
simulador no analisador. Mexa no simulador o menos possivel para
manter a sua uniformidade e estabilidade térmica.

Insira o simulador no analisador.

Quando os resultados forem apresentados, prime a tecla de ponto para
ver a diferenca entre as sondas térmicas.

Interpretacdo do valor de verificagdo da sonda térmica:

Aceitavel: um valor de -0,1 a +0,1, inclusive.

Repita o procedimento se for apresentada uma mensagem de FAIL
(REPROVADO) com um Cddigo de verificacdo de qualidade “t” ou
um valor inferior a -0,1 ou superior a 0,1.

Repita o procedimento se for apresentado “--.--”. Tenha cuidado
para mexer no simulador o menos possivel. Pode ajudar inserir
parcialmente o simulador no analisador e deixa-lo ficar durante
15 minutos antes de o inserir completamente.

Contacte o seu representante do Technical Support se o valor de
verificagdo térmica de repetigao for superior a 0,1 ou inferior a -0,1
ou se for apresentado um Cédigo de verificagdo de qualidade.

Os resultados da verificacdo da sonda térmica sdo armazenados num gestor de
dados. Se nao estiver disponivel nenhum gestor de dados, utilize o formuldrio
incluido nesta sec¢cdo do manual para registar os resultados.

Para visualizar resultados com CDS:

1.

Clique em Data Viewer (Visualizador de dados) e, em seguida, em Simulator
(Simulador).

Procure na coluna Probe Delta (Delta da sonda).

. Verifique se existe um valor entre -0,1 e +0,1, inclusive, indicado para cada
analisador em uso nos ultimos 30 dias.

Uma valor de “--.--” indica que as condi¢Ges para concluir a verificagdo da sonda
térmica ndo foram cumpridas — repita o procedimento.
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PREPARAGCAO DOS CONTROLOS

Visite www.globalpointofcare.abbott para obter as instrucdes de utilizacdo (IFU) relativas aos produtos ndo

indicados nesta seccao.

i-STAT CONTROLS FOR BLOOD GAS/ELECTROLYTE/METABOLITE CARTRIDGES
(CONTROLOS DE I-STAT PARA CARTUCHOS DE GASOMETRIA ARTERIAL,
ELETROLITOS/METABOLITOS)

Solugbes de
controlo

Armazenamento

Rev. Date: 13-MAR-2024

Estdo disponiveis fluidos de controlo aquosos analisados para verificagdo da
integridade de cartuchos recém-recebidos. Os Controlos i-STAT de Nivel 1, 2 e 3
sao formulados em trés niveis clinicamente relevantes com pH conhecido e com
concentragdes conhecidas de:

Sédio PCO, Glicose
Potdssio PO, Lactato
Cloreto TCO, BUN/Ureia
Calcio ionizado Creatinina

Cada nivel de controlo é embalado numa caixa de 10 ampolas. As solucdes de
controlo estdo contidas em ampolas de vidro de 1,7 mL.

As solugdes de controlo ndo contém soro humano ou produtos séricos, mas contém
tampdes e conservantes.

Ingredientes reativos

Verificagao Verificagao Verificagao

Verificagao Verificagdo

de

de de calibragdo de calibragdo de calibragao

Analito de Nivel2e deNivel3e deNivelde

Genivell Cproiode  Conrode  Conrdoce  Goniuels
Na (mmol/L) 108 127 141 169 187
K (mmol/L) 2,3 3,1 4,0 6,8 8,5
Cl (mmol/L) 71 85 100 122 133
Glu (mmol/L) 1,8 2,5 7,3 17 35
Ureia (mmol/L) 44,6 18 4 2,7 1,8
iCa (mmol/L) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2
Lac (mmol/L) 19,5 8,4 2,3 1 0,6
Crea (umol/L) 1486 386 155 46 17
PO, (mmHg) 43 61 100 140 400
PCO, (mmHg) 95 66 30 22 18
H* (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95

O armazenamento refrigerado entre 2 e 8 °C (35 e 46 °F) deve ser mantido até a
data de validade impressa na caixa e rétulos das ampolas.

As solugGes de controlo também podem ser armazenadas a temperatura ambiente por
até 5 dias (entre 18 e 30 °C ou 64 e 86 °F) O armazenamento prolongado a temperaturas
superiores a 30 °C (86 °F) pode provocar altera¢des nos valores de alguns analitos.
N&o utilize para além da data de validade na caixa e rdtulos das ampolas.
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Melhores
resultados

Utilizacao de
ampolas

Antes de usar

Procedimento

Transferéncia
com tubo capilar

12-10

Para melhores resultados, as ampolas, os cartuchos e o analisador devem estar a
mesma temperatura.

Ao utilizar cartuchos que contém sensores para pH, PCO,, PO, e calcio ionizado,
deve ser utilizada uma ampola separada para cada cartucho em teste.

Ndo utilize a solugdo que fica na seringa, ampola ou tubo capilar para testes
adicionais de cartuchos que contenham sensores para calcio ionizado, pH, PCO,,
ou PO,. Contudo, os cartuchos sem estes sensores podem ser testados com os
restantes fluidos se for dentro dos 10 minutos apds abertura da ampola.

As solucbes de controlo do i-STAT exigem tempos de estabilizacdo de temperatura
diferentes, dependendo de estar ou ndo prevista medicdo de oxigénio. Se estiver
prevista medicdo de oxigénio, estabilize a ampola durante 4 horas. Caso contrdrio,
estabilize a ampola durante aproximadamente 30 minutos a temperatura ambiente.

PASSO ACAO
-
1 Aceda a opgado i-STAT Cartridge Control (Controlo do cartucho i-STAT)

em Quality Tests (Testes de qualidade) no Administration Menu (Menu
Administracao). Introduza as informac¢des necessarias. O analisador
possibilita 15 minutos (ou a pausa personalizada) para inserir o
cartucho apds a ultima introdugdo de dados.

2 Imediatamente antes de utilizar, agite a ampola vigorosamente durante
5 a 10 segundos para equilibrar as fases liquida e gasosa.

Para agitar, segure na ampola pela ponta e pelo fundo com o dedo
indicador e o polegar para minimizar o aumento de temperatura da
solucdo. Se for necessario, bata na ponta da ampola para enviar a
solucdo de volta para a secc¢do inferior da ampola.

3 Proteja os dedos com gaze, papel ou luva, ou utilize um acessorio para
guebrar a ponta da ampola pelo gargalo.

4 Transfira imediatamente a solugdo da ampola para um tubo capilar
ou seringa e, em seguida, transfira imediatamente a solugao para um
cartucho.

5 Vede imediatamente o cartucho e insira-o num analisador — é

importante ndo expor a solucdo ao ar da sala pois pode alterar os
resultados. Nota: Como as solug¢des de base aquosa, como os controlos,
ndo tém caracteristicas de tampdo do sangue total, o processo de
transferéncia da ampola para o cartucho deve ser mais expedito do
que com uma amostra do paciente.

Recomenda-se a utilizacdo de tubos capilares simples para transferir um controlo
aquoso da ampola para o cartucho. Ao utilizar um tubo capilar (recomendam-se
tubos capilares novos com capacidade de enchimento suficiente), encha desde
o fundo da ampola para evitar retirar ar para o tubo capilar. Evite retirar solugdo
da superficie colocando um dedo sobre a extremidade mais afastada do tubo
a medida que é introduzido na ampola. Quando a extremidade aberta do tubo
assentar no fundo da ampola, destape a outra extremidade para permitir encher
por acdo capilar.
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Transferéncia
com seringa

Valores alvo

Intervalos

Correcdo de PO,
para pressao
barométrica

Rev. Date: 13-MAR-2024

As seringas simples sdao recomendadas para transferir um controlo aquoso da
ampola para o cartucho. Ao utilizar uma seringa (recomenda-se uma seringa de
1 cc ou 3 cc nova com agulhas de calibre 16-20), retire lentamente cerca de
1 mL de solugdo do fundo da ampola.

Se ficar ar preso entre a extremidade anterior da solucdo e o @mbolo, ndo inverta
a seringa pra expeli-lo; isto ndo ird afetar a solucdo préximo da ponta da seringa.

Se passarem bolhas de ar continuamente para a seringa, ou se uma bolha de ar
ficar presa proximo da ponta da seringa, elimine a ampola e a seringa e utilize uma
ampola e seringa novas.

Descarte uma ou duas gotas da seringa antes de encher o cartucho.

Os valores alvo (determinados por testes de ampolas multiplas de cada nivel
utilizando lotes de cartuchos e analisadores i-STAT que passaram no teste do
Simulador eletrdnico) sdo impressos numa folha de atribui¢do de valores publicada
no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott.

Certifique-se sempre de que o niumero de lote impresso no folheto corresponde
ao numero de lote no rétulo da ampola em utilizacdo e que a revisdo de software
acima da tabela de valores alvo corresponde a revisdo de software no analisador.

Os intervalos apresentados representam o desvio maximo esperado quando
controlos e cartuchos funcionam corretamente.

Caso se obtenham resultados fora dos intervalos, consulte a seccdo Troubleshooting
(Resolugdo de problemas) que se segue a Procedure for Testing Controls
(Procedimento para testar controlos).

Os valores alvo sdo especificos do Sistema i-STAT. Os resultados obtidos destes
controlos aquosos com outros métodos podem diferir devido a efeitos de matriz.

A pressdo parcial de oxigénio numa solugdo ird mudar a medida que se equilibra
a pressdao ambiente circundante. A taxa de alteracdo é mais rapida em solugdes
aquosas do que em sangue total devido a auséncia de eritrdcitos com hemoglobina
que se liga as moléculas de oxigénio. Em termos praticos é significativo ao testar
solucbes aquosas em analisadores de gasometria pois haverd uma mudanca
detetdvel na pressao parcial de oxigénio na amostra a medida que se equilibra a
pressdo no trajeto de fluxo do analisador.

Os intervalos para solugdes de controlo aquosas i-STAT sdo estabelecidos para o
grau de equilibrio de oxigénio que ocorre nos cartuchos ao ou proximo do nivel
do mar. Os resultados de PO, para solugbes aquosas, incluindo controlos i-STAT e
Conjunto de verificacdo de calibracdo e amostras de aptiddo (controlo de qualidade
externo), podem ser corrigidos para ambientes de altitude superior utilizando as
seguintes equagdes. Os valores de PO, observados devem ser corrigidos antes de
serem comparados com os valores na folha de atribuicao de valores incluida em
cada caixa de controlos i-STAT.
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Equagdes:

Para valores de PO, inferiores a 150 mmHg:
PO, corrigido = PO, observado + (0,067 x (760 — BP))
Em que BP é a leitura de pressdo barométrica no ecrd Analyzer
Status (Estado do analisador).
(Alteragdo aproximada: Para cada diminui¢do de 15 mmHg na pressdo de
760 mmHg, adicione 1 mmHg ao valor observado.)

Para um valor de PO, de 150 mmHg e superior:
PO, corrigido = PO, observado + (0,029 x (760 — BP))
Em que BP é a leitura de pressdo barométrica no ecrd Analyzer
Status (Estado do analisador).
(Alteragdo aproximada: Para cada diminui¢do de 35 mmHg na pressdo de
760 mmHg, adicione 1 mmHg ao valor observado.)

i-STAT TRICONTROLS FOR BLOOD GAS/ELECTROLYTE/METABOLITE
CARTRIDGES (I-STAT TRICONTROLS PARA CARTUCHOS DE GASOMETRIA
ARTERIAL, ELETROLITOS/METABOLITOS)

Solugdes de controlo

Os fluidos de controlo aquosos estado disponiveis para verificar a integridade de cartuchos recém-recebidos.
Os i-STAT TriControls de Nivel 1, 2 e 3 sdo formulados em trés niveis clinicamente relevantes com valores
de pH e hematdcrito definidos e com concentracdes conhecidas de:

Sédio PCO, Glicose
Potdssio PO, Lactato
Cloreto TCO, BUN/Ureia
Célcio ionizado Creatinina

Cada nivel de controlo é embalado numa caixa de 10 ampolas de vidro de 1,7 mL individuais.

As solugdes de controlo ndao contém soro humano ou produtos séricos, mas contém tampdes e conservantes.

Ingredientes reativos para materiais TriControls

Verificagdo Verificagdo de Verificagdo de Verificagdo de | Verificacdo
Analito . de calibragdo de calibragdo de calibragao de . de
calibragdo | Nivel 2 e Controlo | Nivel 3 e Controlo | Nivel 4 e Controlo | calibragdo
de Nivel 1 de Nivel 1 de Nivel 2 de Nivel 3 de Nivel 5
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Ureia (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) 96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H* (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850
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Armazenamento

O armazenamento refrigerado entre 2-8 °C (35-46 °F) deve ser mantido até a data de validade impressa na
caixa e rotulos das ampolas.

A solugbes TriControls também podem ser mantidas a temperatura ambiente (18-30 °C; 64-86 °F) por até 5 dias.

N3do utilize solugdes TriControls para além do prazo de validade indicado na caixa e rétulos das ampolas.

Melhores resultados

Para melhores resultados, as ampolas, os cartuchos e dispositivos portateis devem estar a mesma
temperatura.

Utilizacao de ampolas

Ao utilizar cartuchos que contém sensores para pH, PCO,, PO, e calcio ionizado, deve ser utilizada uma
ampola separada para cada cartucho em teste.

Nao utilize a solucdo TriControls residual que possa ficar na seringa, ampola ou tubo capilar para testes
adicionais de cartuchos que contenham sensores para calcio ionizado, pH, PCO, ou PO,. Contudo, os
cartuchos sem estes sensores podem ser testados com os restantes fluidos se o teste for efetuado dentro
dos 10 minutos apds abertura da ampola.

Antes de usar

As solugdes TriControls do i-STAT exigem tempos de estabilizagcdo de temperatura diferentes, dependendo
de estar ou ndo prevista medigdo de PO,. Se for necessario medir PO,, equilibre a ampola a temperatura
ambiente durante 4 horas antes de utilizar. Se o PO, ndo estiver a ser medido, equilibre a ampola durante
aproximadamente 30 minutos a temperatura ambiente.

Procedimento

PASSO ACAO

1 Aceda a opgao Control (Controlo) em Quality Tests (Testes de qualidade) no
Menu Administration (Administragao). Introduza as informagGes necessarias.
O dispositivo portatil possibilita 15 minutos (ou a pausa personalizada) para
inserir o cartucho apds a ultima introducdo de dados.

2 Imediatamente antes de utilizar, agite a ampola vigorosamente durante 5 a
10 segundos para equilibrar as fases liquida e gasosa.

Para agitar, segure na ampola pela ponta e pelo fundo com o dedo indicador
e o polegar para minimizar o aumento de temperatura da solugdo. Se for
necessario, bata na ponta da ampola para enviar a solu¢ao de volta para a
secc¢do inferior da ampola.

3 Proteja os dedos com gaze, papel ou luva, ou utilize um acessdrio para quebrar
a ponta da ampola pelo gargalo.

4 Transfira imediatamente a solucdo da ampola para o tubo capilar ou seringa e,
em seguida, transfira imediatamente a solu¢do para um cartucho.

5 Vede imediatamente o cartucho e insira-o num dispositivo portatil — é
importante ndo expor a solugao ao ar da sala pois pode alterar os resultados.

Nota: Como as solug¢des de base aquosa, como materiais de controlo, ndo tém
caracteristicas de tampao do sangue total, o processo de transferéncia
da ampola para o cartucho deve ser mais expedito do que com uma
amostra do paciente.
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Transferéncia com tubo capilar

Recomenda-se a utilizacdo de tubos capilares simples para transferir uma solucao de controlo aquosa da
ampola para o cartucho. Ao utilizar um tubo capilar (recomendam-se tubos capilares novos com capacidade
de enchimento suficiente), encha desde o fundo da ampola para evitar retirar ar para o tubo capilar. Evite
retirar solugdo da superficie colocando um dedo sobre a extremidade mais afastada do tubo a medida que
é introduzido na ampola. Quando a extremidade aberta do tubo assentar no fundo da ampola, destape a
outra extremidade para permitir encher por acao capilar.

Transferéncia com seringa

Recomenda-se a utilizagdo de seringas simples (seringa de 1 cc ou 3 cc nova com agulhas de calibre 16-20) para
transferir solugdes de controlo aquosas da ampola para a seringa. Ao utilizar uma seringa, retire lentamente
aproximadamente 1 mL de solucdo do fundo da ampola.

Se ficar ar preso entre a extremidade anterior da solucdo e o @émbolo, ndo inverta a seringa pra expeli-lo;
isto ndo ira afetar a solugdo proximo da ponta da seringa.

Se passarem bolhas de ar continuamente para a seringa, ou se uma bolha de ar ficar presa proximo da
ponta da seringa, elimine a ampola e a seringa e utilize uma ampola e seringa novas.

Descarte uma ou duas gotas da seringa antes de encher o cartucho.

Valores alvo

Os valores alvo (determinados por testes de ampolas multiplas de cada nivel utilizando multiplos lotes de
cartuchos e dispositivos portateis i-STAT que passaram no teste do Simulador eletrénico) sdo impressos
numa Folha de atribui¢cdo de valores publicada no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott.

Certifique-se de que o nimero de lote impresso na Folha de Atribuicdo de Valores corresponde ao nimero de
lote no rétulo da ampola e que a versdo completa de software acima da tabela de valores-alvo corresponde
a versdo de software do portatil.

Intervalos

Os intervalos apresentados representam o desvio maximo esperado quando controlos e cartuchos funcionam
corretamente.

Caso se obtenham resultados fora destes intervalos, consulte a seccdo Troubleshooting (Resolucdo de
problemas) que se segue a Procedure for Testing Controls (Procedimento para testar controlos) no Manual
do sistema.

Os valores alvo sdo especificos do Sistema i-STAT. Os resultados obtidos quando se testa estes controlos
aquosos com outros métodos podem diferir devido a efeitos de matriz.

Corregdo de PO, para pressdo barométrica

A pressdo parcial de oxigénio numa solucdo ira mudar a medida que se equilibra a pressdo ambiente
circundante. A taxa de alteracdo é mais rapida em solugdes aquosas do que em sangue total devido a
auséncia de hemoglobina que se liga ao oxigénio. Em termos praticos é significativo ao testar solucbes
aquosas em analisadores de gasometria pois havera uma mudanca detetavel na pressdo parcial de oxigénio
na amostra a medida que se equilibra a pressdo no trajeto de fluxo do analisador.

12-14 Art: 714376-09W Rev. Date: 13-MAR-2024



Os intervalos para solugGes de controlo aquosas i-STAT sdo estabelecidos para o grau de equilibrio de
oxigénio que ocorre nos cartuchos testados ao ou préximo do nivel do mar. Os resultados de PO, para
solugdes aquosas, incluindo controlos i-STAT e Conjunto de verificacdo de calibracdo e amostras de
aptidao (controlo de qualidade externo), podem ser corrigidos para ambientes de altitude superior
utilizando as seguintes equag¢des. Os valores de PO, observados devem ser corrigidos antes de serem
comparados com os valores na Folha de atribuicdo de valores incluida no website da APOC em
www.globalpointofcare.abbott.

Equagdes:

Para valores de PO, inferiores a 150 mmHg:
PO, corrigido = PO, observado + (0,067 x (760 — BP))
Em que BP é a leitura de pressdo barométrica no ecrd Analyzer Status (Estado do analisador).
(Alteracdo aproximada: Para cada diminuicdo de 15 mmHg na pressdo de 760 mmHg, adicione
1 mmHg ao valor observado.)

Para valores de PO, de 150 mmHg e superior:
PO, corrigido = PO, observado + (0,029 x (760 — BP))
Em que BP é a leitura de pressdo barométrica no ecrd Analyzer Status (Estado do analisador).
(Alteracdo aproximada: para cada diminuicdo de 35 mmHg na pressdo de 760 mmHg, adicione
1 mmHg ao valor observado.)

Precisao

O aditivo utilizado nos TriControls de base aquosa para simular o efeito do hematdcrito em amostras de
sangue resulta em precisdo reduzida na medi¢do repetida de eletrdlitos em relagdo a precisdo obtida
ao efetuar ensaios com materiais de verificacdo e de controlo/calibracdo padrdo ou com sangue total.
A imprecisdo esta relacionada com a concentracdo de aditivos. O aumento é pronunciado a niveis mais
elevados do hematécrito indicado.

Testes internos de materiais de controlo aquosos ndo Abbott no Sistema i-STAT que tém funcionalidades
de hematdcrito, gasometria e quimica exibem precisdo semelhante a observada para TriControls.

Os limites de aceitacao que foram estabelecidos para estas solu¢des de controlo sdo mais vastos do que
os limites andlogos estabelecidos para as solucGes de calibragdo e controlo de i-STAT atuais, refletindo o
efeito de precisdao acima realcado.

Assituacdo em que sera obtida uma melhor precisdo em amostras clinicas do que em solucbes de controlo ndo
é fora do normal. Um efeito similar € observado em solugdes de controlo para a medigdo do i-STAT de PO.,.

Os dados de precisao apresentados em baixo, incluindo resultados para solugdes TriControl, foram obtidos
durante estudos em instalagdes da Abbott Point of Care. O DP e a %CV sdo tipicos do desempenho; as Folhas
de atribuicdo de valores atuais devem ser referenciadas para dados médios aplicaveis. Consulte as folhas
de atribuicdo de valores publicadas no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott.
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Nivel 1 Nivel 3
Analito Média DP %CV Média DP %CV
Na (mmol/L) 120 0,46 0,4% 158 1,39 0,9%
K (mmol/L) 2,85 0,038 1,3% 6,15 0,058 0,9%
Cl (mmol/L) 72,9 0,63 0,9% 113,6 2,30 2,0%
Glu (mg/dL) 289 2,4 0,8% 41,8 0,68 1,6%
Ureia (mg/dL) 69,7 0,94 1,3% 5,5 0,45 8,2%
iCa (mmol/L) 0,84 0,012 1,4% 1,51 0,030 2,0%
Lac (mmol/L) 6,35 0,08 1,3% 0,810 0,03 3,7%
Crea (mg/dL) 4,16 0,123 3,0% 0,50 0,046 9,1%
PCO, (mmHg) 63,8 1,57 2,5% 19,6 0,40 2,0%
PO, (mmHg) 65,1 3,12 4,8% 146,5 6,00 4,1%
H* (pH) 7,165 0,005 0,07% 7,674 0,003 0,04%
Hct (%) 17,6 0,40 2,3% 57,1 1,00 1,75%
TCO, (mmol/L) 17,4 0,62 3,6% 30,4 0,70 2,3%
CONTROLOS ACT
Aplicagao O Controlo ACT de Nivel 1 e o Controlo ACT de Nivel 2 do i-STAT destinam-se a ser
utilizados para verificar a integridade de cartuchos i-STAT ACT recém-recebidos. Os
controlos produzem tempos de coagulacao esperados para heparinizacao de nivel
moderado a elevado para indicar que os cartuchos estdo a funcionar corretamente.
Conteudo Cada nivel de controlo é embalado numa caixa de 5 frascos de plasma humano
liofilizado e 5 frascos de 9,5 + 1,5 mmol/L de solvente de cloreto de sddio.
Armazenamento Os controlos i-STAT ACT, Niveis 1 e 2, estdo contidos em frascos de 6 mL. Frascos de

Adverténcias e
precaugoes

12-16

6 mL separados contém 1-3 mL de solugdo de cloreto de calcio para reconstituicao.
O armazenamento refrigerado entre 2 e 8 °C (35 e 46 °F) deve ser mantido até a
data de validade impressa na caixa e rétulos dos frascos. Nao utilize para além do
prazo de validade na caixa e rétulos dos frascos.

As solucdes de controlo também podem ser armazenadas a temperatura ambiente
por até 4 horas (entre 18 e 30 °C ou 64 e 86 °F). Se ficar mais de 4 horas a
temperatura ambiente, devem ser eliminadas.

Manuseie este produto utilizando as mesmas precauc¢des de seguranga
utilizadas para manusear qualquer material potencialmente infeccioso. O
plasma humano usado na preparacdo deste produto foi testado por métodos de
teste aprovados pela FDA e apresentou resultados negativos/ndo reativos para
HIV-1, HIV-2, HBsAg e HCV. Contudo, nenhum método de teste conhecido pode
assegurar completamente que os produtos derivados de sangue humano nao
irdo transmitir doenca infecciosa.

Elimine este produto como residuos de risco biolégico, de acordo com todas as
normas locais, estatais e nacionais.
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Antes dos testes, os frascos com o plasma liofilizado e o fluido de reconstituicao
CaCl,devem permanecer a temperatura ambiente (18-30 °C ou 64-86 °F) no minimo
45 minutos. Para melhores resultados, os frascos, os cartuchos e os analisadores
devem estar a mesma temperatura.

Reconstitua apenas um nivel de plasma de controlo de cada vez. AS SOLUCOES DE
CONTROLO DEVEM SER UTILIZADAS IMEDIATAMENTE (menos de 30 segundos)
APOS CONCLUSAO DOS PASSOS DE RECONSTITUICAO E MISTURA.

PASSO ACAO
|
1 Apds 45 minutos de equilibrio a temperatura ambiente, retire atampa

e a rolha de um frasco de controlo de plasma humano liofilizado e
retire a tampa de um frasco de fluido de reconstituicdo de cloreto
de calcio.

2 Verta a totalidade do conteldo do frasco de cloreto de célcio para o
frasco de controlo de plasma humano liofilizado. Coloque novamente
a rolha no frasco de controlo reconstituido, vedando devidamente
o frasco de forma que o contelddo ndo vaza ou verta.

3 Permita que o frasco permanecga a temperatura ambiente durante
1 minuto.
4 Misture o conteudo do frasco agitando-o cuidadosamente durante

1 minuto e, em seguida, invertendo-o lentamente durante 30 segundos.

Nota: Para minimizar a espuma na amostra de controlo, evite
movimentos vigorosos ou rapidos. Inspecione visualmente o frasco de
controlo para garantir que a amostra estd totalmente reconstituida.
Se ndo estiver, elimine o fluido reconstituido e recomece com frascos
novos.

5 Utilizando uma pipeta de transferéncia de plastico, uma seringa de
plastico ou um tubo capilar de plastico sem anticoagulante, transfira
imediatamente a solug¢do do frasco para o cartucho ACT.

6 Vede o cartucho imediatamente e insira-o num analisador.

Nota: Cartuchos ACT adicionais podem ser testados com o
restante fluido, se for utilizado no intervalo de 30 segundos apds a
reconstituicdo completa da amostra.

Os valores alvo (determinados por testes de frascos multiplos de cada nivel
utilizando multiplos lotes de cartuchos i-STAT com analisadores que passaram no
teste do Simulador eletrdénico) sdo impressos numa folha de atribuicdo de valores
publicada no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott. Os intervalos
apresentados representam o desvio maximo esperado quando controlos e
cartuchos funcionam corretamente. Se forem obtidos resultados fora do intervalo,
consulte a parte relativa a Resolucdo de problemas desta seccdo do Manual do
Sistema i-STAT. Certifique-se sempre de que o numero de lote impresso na folha
de atribuicdo de valores corresponde ao numero de lote no rétulo do frasco em
utilizagcdo e que a revisdao de software acima da tabela corresponde a revisao de
software no analisador (verifique a pagina de estado no analisador).

Nota: Os valores alvo sdo especificos do Sistema i-STAT; os resultados obtidos a
partir destes plasmas de controlo reconstituidos podem diferir se utilizados com
outros métodos.
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CONTROLOS DE PT/INR

Aplicagao

Conteudo

Armazenamento

Adverténcias e
precaugoes

Instrugdes de
utilizagao
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O Controlo i-STAT PT de Nivel 1 (normal) e o Controlo PT de Nivel 2 (anormal)
destinam-se a ser utilizados para verificar a integridade de cartuchos PT/
INR recém-recebidos. (NUmero da lista 03P89-24)

Cada nivel de controlo é embalado numa caixa de 5 frascos de plasma humano
liofilizado e 5 frascos de 9,5 + 1,5 mmol/L de solvente de cloreto de sddio.

Os controlos i-STAT PT, Niveis 1 e 2, estdo contidos em frascos de 6 mL. Frascos
de 6 mL separados contém 1-3 mL de solu¢do de cloreto de calcio para
reconstituicdo. O armazenamento refrigerado entre 2 e 8 °C (35 e 46 °F) deve
ser mantido até a data de validade impressa na caixa e rétulos dos frascos. Nao
utilize para além do prazo de validade na caixa e rotulos dos frascos.

As solucdes de controlo também podem ser armazenadas a temperatura ambiente
por até 4 horas (entre 18 e 30 °C ou 64 e 86 °F). Se ficar mais de 4 horas a
temperatura ambiente, devem ser eliminadas.

Manuseie este produto utilizando as mesmas precaucdes de seguranca
utilizadas para manusear qualquer material potencialmente infeccioso. O
plasma humano usado na preparac¢do deste produto foi testado por métodos de
teste aprovados pela FDA e apresentou resultados negativos/ndo reativos para
HIV-1, HIV-2, HBsAg e HCV. Contudo, nenhum método de teste conhecido pode
assegurar completamente que os produtos derivados de sangue humano nao
irdo transmitir doenca infecciosa.

Elimine este produto como residuos de risco biolégico, de acordo com todas as
normas locais, estatais e nacionais.

Antes dos testes, os frascos com o plasma liofilizado e o fluido de reconstituicdo
CaCl, devem permanecer a temperatura ambiente entre 18-30 °C (64-86 °F)
no minimo 45 minutos. Para melhores resultados, os frascos, os cartuchos e os
analisadores devem estar a mesma temperatura.

Reconstitua apenas um nivel de plasma de controlo de cada vez. AS SOLUCOES
DE CONTROLO DEVEM SER UTILIZADAS IMEDIATAMENTE (menos de 30 segundos)
APOS CONCLUSAO DOS PASSOS DE RECONSTITUICAO E MISTURA.
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PASSO ACAO
|
1 Ap0ds 45 minutos de equilibrio a temperatura ambiente, retire a tampa
e a rolha de um frasco de controlo de plasma humano liofilizado e
retire a tampa de um frasco de fluido de reconstituicao de cloreto
de célcio.

2 Verta a totalidade do conteldo do frasco de cloreto de célcio para o
frasco de controlo de plasma humano liofilizado. Coloque novamente
a rolha no frasco de controlo reconstituido, vedando devidamente
o frasco de forma que o contelddo ndo vaza ou verta.

3 Permita que o frasco permanega a temperatura ambiente durante
1 minuto.

4 Misture o contetdo do frasco agitando-o cuidadosamente durante
1 minuto e, em seguida, invertendo-o lentamente durante 30
segundos.

Nota: Para minimizar a espuma na amostra de controlo, evite
movimentos vigorosos ou rapidos. Inspecione visualmente o
frasco de controlo para garantir que a amostra esta totalmente
reconstituida. Se ndo estiver, elimine e recomece com frascos novos.

5 Utilizando uma pipeta de transferéncia de plastico, uma seringa de
plastico ou um tubo capilar de plastico sem anticoagulante, transfira
imediatamente a solucdo do frasco para o cartucho PT/INR.

6 Vede o cartucho imediatamente e insira-o num analisador.

Nota: Cartuchos PT/INR adicionais podem ser testados com o
restante fluido, se for utilizado no intervalo de 30 segundos apés a
reconstituicdo completa da amostra.

Os valores alvo (determinados por testes de frascos multiplos de cada nivel
utilizando multiplos lotes de cartuchos i-STAT com analisadores que passaram no
teste do Simulador eletrdénico) sdo impressos numa folha de atribuicdo de valores
publicada no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott. Os intervalos
apresentados representam o desvio maximo esperado quando controlos e
cartuchos funcionam corretamente. Se forem obtidos resultados fora do intervalo,
consulte a parte relativa a Resolucdo de problemas desta seccdo do Manual do
Sistema i-STAT. Certifique-se sempre de que o numero de lote impresso na folha
de atribuicdo de valores corresponde ao numero de lote no rétulo do frasco em
utilizagcdo e que a revisao de software acima da tabela corresponde a revisao de
software no analisador (verifique a pagina de estado no analisador).

Nota: Os valores alvo sdo especificos do Sistema i-STAT; os resultados obtidos a
partir destes plasmas de controlo reconstituidos podem diferir se utilizados com
outros métodos.
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CONTROLOS I-STAT DE CTNI, BNP E CK-MB

Aplicagao

Os Controlos i-STAT de cTnl, BNP e CK-MB Niveis 1, 2 e 3 destinam-se a ser utilizados como materiais de
controlo de qualidade analisados que podem ser usados para verificar a integridade de cartuchos i-STAT
de i-STAT cTnl, BNP e CK-MB recém-recebidos.

Descri¢dao do produto

6 frascos, 1 mL cada

Notas:
e Estes controlos contém <0,09% de azida de sédio como conservante.
¢ Estes controlos ndao exigem congelamento.

Adverténcias e precaugoes

Cada unidade de plasma de doador utilizada no fabrico deste produto foi testada por métodos aceites pela
FDA e considerada negativa/n3o reativa quanto a presenca de HBsAg e o anticorpo de HIV-1/2, HCV, HIV
NAT e HIV-1 Ag. Apesar de estes métodos de teste serem altamente precisos, ndo garantem que todas as
unidades infetadas serdo detetadas. Como nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia
completa de auséncia do virus da hepatite B, virus da hepatite C, virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
ou outros agentes infecciosos, todos os produtos que contenham material de origem humana devem
ser considerados potencialmente infecciosos e manuseados com as mesmas precaucdes utilizadas com
amostras de pacientes.

A contaminacdo bacteriana do controlo pode causar um aumento de turvacdo. Nao utilize o material de
controlo se existirem evidéncias visiveis de crescimento microbiano ou contaminacao grosseira.
Armazenamento e estabilidade

O material de controlo é um controlo liquido pronto a utilizar que nao exige reconstituicdo ou armazenamento
congelado. Os controlos permanecem estdveis até a data de validade no rétulo do frasco, quando
armazenados por abrir entre 2-8 °C (35-46 °F). Uma vez abertos, estes controlos permanecem estaveis
durante 30 dias quando armazenados bem tapados entre 2-8 °C (35-46 °F).

Procedimento

1. Aceda a opgdo Control (Controlo) em Quality Tests (Testes de qualidade) no Menu Administration
(Administracdo). Introduza as informagdes necessarias. O dispositivo portatil possibilita 15 minutos
(ou o periodo de pausa personalizado) para inserir o cartucho apds a ultima introdugdo de dados.

2. Imediatamente antes de utilizar, misture cuidadosamente o conteldo do frasco de controlo para
garantir homogeneidade. Evite que a amostra faca espuma.

3. Abra o frasco e transfira uma gota do fluido no cartucho i-STAT utilizando a ponta do conta-gotas, um
tubo capilar simples, uma seringa simples ou uma pipeta de transferéncia de plastico. Volte a tapar
bem o frasco de controlo e armazene-o entre 2-8 °C (35-46 °F).

4. Vede o cartucho e insira-o imediatamente no dispositivo portatil i-STAT 1.
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Valores alvo de controlo e intervalos

Consulte as Folhas de atribuicdo de valores no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott. A Folha
de atribuicdo de valores apresenta valores alvo e intervalos esperados quando os cartuchos, controlos e
equipamento funcionam corretamente.

Certifique-se sempre de que o numero de lote e a revisdo de software na Folha de atribui¢do de valores
correspondem ao nimero de lote do frasco em utilizagdo e a revisdo de software no dispositivo portatil.

Os valores alvo sdo especificos do Sistema i-STAT. Os resultados podem diferir se forem utilizados com
outros métodos.

Consulte a sec¢do Troubleshooting (Resolucdo de problemas) em baixo para procedimentos a seguir se os
resultados de controlo estiverem fora do intervalo.

I-STAT TOTAL B-HCG CONTROLS (CONTROLOS I-STAT TOTAL B-HCG)

Aplicagao
Os Controlos i-STAT Total B-hCG sdo utilizados para monitorizar o desempenho do teste i-STAT Total de B-hCG.

Descri¢do do produto
6 frascos (1 mL cada) de fluido de controlo i-STAT preparado em soro humano.

Nota: Estes controlos contém <0,09% de azida de sédio como conservante.

Adverténcias e precaucoes

Manuseie estes produtos utilizando as mesmas precaucdes de seguranca utilizadas para manusear qualquer
material potencialmente infeccioso. O soro humano usado na preparacao destes produtos foi testado por
métodos de teste aprovados pela FDA e apresentou resultados negativos/n3do reativos para HBsAg, anti-HIV
1 /2, anti-HCV e HIV 1 Ag. Contudo, nenhum método de teste conhecido pode assegurar completamente
gue os produtos derivados de sangue humano ndo irdo transmitir doenca infecciosa.

N3o utilize material de controlo se este for recebido destapado.

A contaminacdo bacteriana do material de controlo pode causar um aumento de turvacdo. N3o utilize os
materiais se existirem evidéncias visiveis de crescimento microbiano ou contaminacdo grosseira.

Armazenamento e estabilidade

Os materiais de controlo de i-STAT Total B-hCG sdo liquidos prontos a utilizar que ndo exigem reconstituicao
ou armazenamento congelado. Permanecem estaveis até a data de validade no rétulo do frasco, quando
armazenados por abrir entre 2-8 °C. Uma vez abertos, estes fluidos de controlo permanecem estdveis
durante 30 dias quando armazenados bem tapados entre 2-8 °C.

Procedimento

1. Aceda a opgdo Control (Controlo) em Quality Tests (Testes de qualidade) no Menu Administration
(Administracdo). Introduza as informagdes necessarias. O dispositivo portatil possibilita 15 minutos
(ou o periodo de pausa personalizado) para inserir o cartucho apds a ultima introducdo de dados.

2. Imediatamente antes de utilizar, misture cuidadosamente o conteudo do frasco de controlo para
garantir homogeneidade. Evite que a amostra faca espuma.

3. Abra o frasco e transfira uma gota de fluido para o cartucho de i-STAT Total B-hCG utilizando a ponta
do conta-gotas do frasco. Volte a tapar bem o frasco de controlo e armazene-o entre 2-8 °C.

4. Vede o cartucho e insira-o imediatamente no dispositivo portatil.
Rev. Date: 13-MAR-2024 Art: 714376-09W 12-21



Valores alvo e intervalos

Os valores alvo (determinados por testes de frascos multiplos de cada nivel utilizando multiplos lotes de
cartuchos e analisadores i-STAT 1 que passam no teste do Simulador eletrénico) sdo impressos numa Folha
de atribuicdo de valores publicada no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott. A Folha de
atribuicdo de valores apresenta valores alvo e intervalos esperados quando os controlos e o equipamento
funcionam corretamente. Consulte a sec¢do Troubleshooting (Resolugcdo de problemas) em baixo para
procedimentos a seguir se os resultados de controlo estiverem fora do intervalo.

Certifique-se sempre de que o nimero de lote do material de controlo e a revisdo do software na Folha
de Atribuicdo de Valores correspondem ao nimero de lote do frasco em utilizagcdo e a versdo completa do
software no dispositivo portatil.

Os valores alvo sdo especificos do Sistema i-STAT. Os valores atribuidos ao material de controlo sdo rastreaveis
em conformidade com a WHO 5th International Standard for Chorionic Gonadotropin (NIBSC Code 07/364).
Os resultados podem diferir se forem utilizados com outros métodos.

Analise o material de controlo no caminho Control (Controlo) na op¢do Quality Tests (Testes de qualidade)
do menu i-STAT 1 Analyzer Administration (Administracdo do analisador i-STAT 1).

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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VERIFICACAO DA CALIBRACAO 13

NOTA: NOS PAISES EM QUE, SEGUNDO OS REQUISITOS LABORATORIAIS, NAO SAO NECESSARIAS
VERIFICACOES LABORATORIAIS DE ROTINA, A i-STAT NAO RECOMENDA ESTE PROCEDIMENTO,
UMA VEZ QUE O CONSIDERA DESNECESSARIO PARA UM SISTEMA CALIBRADO DE FABRICA.

OS MATERIAIS DE VERIFICACAO DA CALIBRACAO TRANSPORTADOS COM EMBALAGENS DE GEL
TAMBEM IRAO INCLUIR UM INDICADOR COM QUATRO JANELAS PARA A MONITORIZACAO E
VERIFICACAO DA TEMPERATURA DURANTE O TRANSPORTE.

VERIFICACAO DA CALIBRAGAO PARA CARTUCHOS DE GASES SANGUINEOS/
ELECTROLITO/METABOLITO

Objectivo

Perspectiva geral
do procedimento

Solugdes de
verificacao da
calibragdo para
cartuchos

Ingredientes
reactivos

Armazenamento

Utilizagao das
ampolas

Art: 714377-09U

A Verificacdo da Calibracdo é um procedimento que se destina a verificar a precisao
dos resultados em todo o intervalo de medicGes de um teste. O desempenho deste
procedimento ndo é uma instrucdo do sistema do fabricante. Contudo, podera ser
solicitado por entidades regulatérias ou de acreditagdao. Embora o Conjunto de
Verificacdo da Calibragdao contenha cinco niveis, a verificagao do intervalo de medigdes
pode ser efectuada utilizando os niveis mais baixo, mais alto ou intermédio.

Ai-STAT recomenda que todos os tipos de sensores sejam incluidos no procedimento
de Verificacdo da calibracdo utilizando uma selec¢do dos analisadores que passaram
na verificacao do Simulador Electrdnico.

Encontra-se disponivel um Conjunto de Verificacdo da Calibracdo de cinco niveis
para verificar a calibracdo de cartuchos i-STAT ao longo dos intervalos previstos
para:

Sédio pH Glucose

Potassio PCO, Lactato (Lac)
Cloreto PO, BUN/Ureia (Urea)
Calcio ionizado TCO, Creatinina

O conjunto inclui quatro ampolas de vidro de 1,7 mL para cada nivel.

Consultar a tabela na pagina 12-3 da seccdo Controlo de Qualidade deste manual
para obter as informacGes completas.

Deve manter-se em armazenamento numa camara de refrigeracao de 2 a 8 °C até
ao prazo de validade impresso nos rétulos da caixa e da ampola. Os fluidos de
Verificacdo de Qualidade podem também ser conservados a temperatura ambiente
(18 a 30 °C) até 5 dias. O armazenamento prolongado a temperaturas superiores
a 30 °C podera dar origem a alteracdes nos valores de alguns analitos. Ndo utilizar
apos o prazo de validade indicado na caixa e nos rétulos das ampolas.

Se for armazenado refrigerado, o material de verificacdo da calibragdo deve ser
colocado a temperatura ambiente durante pelos menos quatro (4) horas antes do
inicio dos testes.

Quando se utilizam cartuchos que contém sensores para pH, PCO,, PO, e calcio
ionizado, deve utilizar-se uma ampola separada para cada cartucho a ser testado.
Se estes sensores ndo estiverem presentes, pode utilizar-se o contetdo de uma
ampola para encher mais do que um cartucho, desde que os cartuchos sejam cheios
e inseridos num analisador 10 minutos apds a abertura da ampola.

Rev. Date: 13-MAR-2024 13-1



Melhores Para obter melhores resultados, os cartuchos e os analisadores devem encontrar-
resultados se a mesma temperatura.

PROCEDIMENTO PARA TESTAR A VERIFICACAO DA CALIBRACAO

Pré-requisitos ¢ Certifique-se de que o teste de verificagdo da calibragao é executado a partir
do Menu de Teste de Qualidade para efeitos de documentacgdo e revisao.

¢ Digitalize o cddigo de barras do cartucho antes de abrir o estojo do cartucho.

e Certifique-se de que as ampolas de verificacdo da calibracdo, os cartuchos e
os analisadores estdo a temperatura ambiente.

¢ Os limites de medigdo nao se aplicam aos resultados no percurso de teste
de verificagdo da calibracdo. Serdo comunicados resultados superiores e
inferiores aos intervalos de medicdo.

1. Pressionar para ligar o handheld.
2. Pressionar > > para amostras Ver. Cal.

T

3. Seguir as solicitagdes do handheld.

i

4. Efectuar a leitura do cddigo de barras contido na bolsa do cartucho.

e Posicionar o cédigo de barras a 3-9 polegadas de distancia da janela
do scanner existente no handheld.

e Manter premido para activar o scanner.

e Alinhar a luz vermelha do laser, de forma a que abranja todo o
cédigo de barras.

¢ O handheld emitira um sinal sonoro quando efectuar a leitura do
cédigo de barras.

5. Continuar com os procedimentos normais para a preparag¢ao da
amostra, enchimento e selagem do cartucho.

6. Empurrar o cartucho para dentro da porta do handheld até encaixar no
lugar com um estalido. Aguardar até o teste estar concluido.

Nota: para os testes ACT, PT, INR, Hct e imunoensaios, o Handheld tem
de permanecer numa superficie plana com o visor voltado para
cima durante os testes.

Os testes podem ser efectuados com o handheld colocado no
downloader/recharger.

7. Rever os resultados.

Resolugao de problemas de testes de tiras

Consultar o paragrafo Resolucdo de problemas dos resultados fora dos valores de referéncia para as tiras
na seccao Controlo da Qualidade deste manual.

13-2 Art: 714377-09U Rev. Date: 13-MAR-2024



PREPARACAO DOS MATERIAIS DE VERIFICACAO DA CALIBRACAO

Visite www.globalpointodcare.abbott para obter as instru¢des de utilizagdo (IFU) relativas aos produtos
ndo indicados nesta seccao.

CONJUNTO DA VERIFICAGCAO DA CALIBRACAO i-STAT

Antes de utilizar

As solucbes de Verificacdo da Calibracao i-STAT requerem diferentes tempos de estabilizagdo da temperatura,
dependendo se é efectuada ou ndo a medic¢do do oxigénio. Se o oxigénio for medido, equilibrar a temperatura
da ampola durante 4 horas até atingir a temperatura ambiente. Caso contrario, equilibrar a temperatura
da ampola durante 30 minutos até atingir a temperatura ambiente.

Procedimento PASSO ACCAO
|

1 Imediatamente antes de utilizar, agitar bem a ampola durante 5 a 10 segundos
para compensar as fases do liquido e do gds. Para agitar, segurar aampola na
ponta e na base com o indicador e o polegar, para minimizar o aumento da
temperatura da solugdo. Se necessario, bater levemente na ponta da ampola
para fazer a solugdo descer para a secgao inferior da ampola.

2 Proteger os dedos com gaze, tecido ou uma luva ou usar um quebra-ampolas
para partir a ponta da ampola no gargalo.

3 Transferirimediatamente a solugdo da ampola para um tubo capilar normal
ou uma seringa normal e, em seguida, transferir imediatamente a solucao
para um cartucho.

4 Vedar imediatamente o cartucho e inseri-lo no analisador — é importante
nao expor a solugdo ao ar ambiente visto que tal pode alterar os resultados.

Nota: Umavez que as solucdes de base aquosa tais como os controlos ndo tém a
capacidade de tamponamento do sangue total, o processo de transferéncia
da ampola para o cartucho tem de ser mais expedito do que com uma
amostra de paciente.

Transferir com o Recomenda-se a utilizacdo de tubos capilares normais para transferir o material

tubo capilar aquoso de verificacdo da calibragdo da ampola para o cartucho. Quando usar
um tubo capilar (sdo recomendados tubos capilares novos com capacidade de
enchimento suficiente), encher a partir da base da ampola.

Evitar deixar sair solucdo da superficie, colocando para tal um dedo sobre a
extremidade mais distante do tubo a medida que este é inserido na ampola.

Assim que a extremidade aberta do tubo assentar na base da ampola, destapar a
outra extremidade para permitir o enchimento por ac¢ao capilar.

Transferir com a Recomenda-se a utilizagdo de seringas normais para transferir o material aquoso

seringa de verificagdo da calibragdo da ampola para o cartucho. Quando estiver a usar
uma seringa (sdo recomendadas seringas esterilizadas novas de 1 mL ou 3 mL com
agulhas de calibre 16 - 20), deixar entrar lentamente cerca de 1 mL de solugdo da
base da ampola.

Se ficar ar preso entre a superficie superior da solug¢do e o émbolo, ndo inverter a
seringa para o expulsar; tal ndo afectara a solugdo préximo da frente da seringa.

Se entrarem continuamente bolhas de ar para a seringa ou se uma bolha de ar
ficar presa perto da ponta da seringa, deitar fora a ampola e a seringa e utilizar
uma ampola e uma seringa novas.

Antes de encher o cartucho, deitar fora uma ou duas gotas da seringa.
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Critérios aceitaveis

Os valores alvo (determinados através da analise de varias ampolas de cada nivel,
utilizando vérios lotes de cartuchos i-STAT com analisadores aprovados no teste do
Simulador Electrdnico) sdo impressos numa Folha de Atribuicdo de Valores incluida
no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott.

Se cada analito estiver situado dentro do intervalo correspondente na Folha de
Atribuicdo de Valores, é verificada a calibracdo ao longo do intervalo previsto para
cada constituinte a analisar.

Caso se obtenham resultados fora destes intervalos, consulte a seccao
Troubleshooting (Resolucdo de problemas) que se segue a Procedure for Testing
Controls (Procedimento para testar controlos) no System Manual (Manual do
sistema), Secc¢do 12. Os valores alvo sdo especificos do sistema i-STAT. Os resultados
obtidos quando se testa estes controlos aquosos com outros métodos podem diferir
devido a efeitos de matriz.

Nota: Se o Conjunto de Verificagdo da Calibracdo for utilizado para avaliar a
linearidade, assinalar o valor do constituinte a analisar em relacdo ao valor
médio do intervalo aceitdvel. As concentragdes de analitos no Conjunto
de Verificagdo da Calibragdo ndo se destinam nem estao preparadas para
terem espagamentos iguais.

Se a analise estiver a ser realizada a uma altitude extrema, consultar Correccao
de PO, a altitude extrema, em controlos para cartuchos de gases sanguineos/
electrdlito/metabolito, na sec¢do Controlo de Qualidade deste manual.

i-STAT CHEMS8+ CALIBRATION VERIFICATION NIVEL 1B

Perspectiva geral
do procedimento

Solugoes de
verificagcdao da
calibragdao para
cartuchos CHEM8+

Ingredientes
reactivos

Armazenamento

Utilizagao das
ampolas

Melhores
resultados

Antes de utilizar

13-4

Ai-STAT recomenda que todos os tipos de sensores sejam incluidos no procedimento
de Verificacdo da calibracao utilizando uma seleccdo dos analisadores que passaram
na verificagao do Simulador Electrénico.

i-STAT CHEM8+ Calibration Verification Level 1b adicional para verificar a calibracado
do TCO2 do i-STAT CHEM8+ ao valor mais baixo do intervalo reportavel.

O conjunto tem dez ampolas de vidro de 1,7 ml em cada caixa.

Nota: Para testar todos os analitos de cartucho CHEM8+, utilize o Kit de Verificacdo
de Calibragdo i-STAT TriControls (inclui o hematdcrito) ou o Kit de Verificagdo da
Calibragdo i-STAT (ndo inclui hematdcrito).

Consultar a tabela na pagina 12-6 da secg¢ao Controlo de Qualidade deste manual
para obter as informac¢des completas.

Deve manter-se em armazenamento numa camara de refrigeracdo de 2 a 8 °C até
ao prazo de validade impresso nos rétulos da caixa e da ampola. Os fluidos de
Verificagdo de Calibragao i-STAT CHEM8+ podem igualmente ser armazenados a
temperatura ambiente até um maximo de 5 dias (18 a 30 °C). O armazenamento
prolongado a temperaturas superiores a 30 °C podera dar origem a alteragdes nos
valores de alguns analitos. Ndo utilizar apds o prazo de validade indicado na caixa
e nos rétulos das ampolas.

Deve ser usada uma ampola em separado para cada cartucho que estiver a ser
testado.

Para obter melhores resultados, os cartuchos e os analisadores devem encontrar-
se a mesma temperatura.

Equilibrar a temperatura da ampola durante 30 minutos até atingir a temperatura
ambiente.
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Procedimento

Transferir com
o tubo capilar

Transferir com
a seringa

Critérios aceitaveis

Rev. Date: 13-MAR-2024

PASSO ACCAO
-~ -
1 Imediatamente antes de utilizar, agitar bem a ampola durante 5 a
10 segundos para compensar as fases do liquido e do gds. Para agitar,
segurar a ampola na ponta e na base com o indicador e o polegar, para
minimizar o aumento da temperatura da solug¢do. Se necessario, bater
levemente na ponta da ampola para fazer a solu¢dao descer para a sec¢do
inferior da ampola.

2 Proteger os dedos com gaze, tecido ou uma luva ou usar um quebra-
ampolas para partir a ponta da ampola no gargalo.

3 Transferirimediatamente a solucdo da ampola para um tubo capilar normal
ou uma seringa normal e, em seguida, transferir imediatamente a solucdo
para um cartucho.

4 Vedar imediatamente o cartucho e inseri-lo no analisador — é importante
ndo expor a solugao ao ar ambiente visto que tal pode alterar os resultados.

Nota: Uma vez que as solugdes de base aquosa tais como os controlos ndo tém a
capacidade de tamponamento do sangue total, o processo de transferéncia
da ampola para o cartucho tem de ser mais expedito do que com uma
amostra de paciente.

Recomenda-se a utilizagcdo de tubos capilares normais para transferir o material
aquoso de verificacdo da calibragdo da ampola para o cartucho. Quando usar
um tubo capilar (sdo recomendados tubos capilares novos com capacidade de
enchimento suficiente), encher a partir da base da ampola.

Evitar deixar sair solucdo da superficie, colocando para tal um dedo sobre a
extremidade mais distante do tubo a medida que este é inserido na ampola.

Assim que a extremidade aberta do tubo assentar na base da ampola, destapar a
outra extremidade para permitir o enchimento por ac¢ao capilar.

Recomenda-se a utilizacdo de seringas normais para transferir o material aquoso
de verificagdo da calibragdo da ampola para o cartucho. Quando estiver a usar
uma seringa (sdo recomendadas seringas esterilizadas novas de 1 mL ou 3 mL com
agulhas de calibre 16 - 20), deixar entrar lentamente cerca de 1 mL de solugdo da
base da ampola.

Se ficar ar preso entre a superficie superior da solucdo e o Eémbolo, ndo inverter a
seringa para o expulsar; tal ndo afectard a solu¢ao préoximo da frente da seringa.

Se entrarem continuamente bolhas de ar para a seringa ou se uma bolha de ar
ficar presa perto da ponta da seringa, deitar fora a ampola e a seringa e utilizar
uma ampola e uma seringa novas.

Antes de encher o cartucho, deitar fora uma ou duas gotas da seringa.

Os valores alvo (determinados através da analise de varias ampolas de cada nivel,
utilizando vérios lotes de cartuchos i-STAT com analisadores aprovados no teste do
Simulador Electrdnico) sdao impressos numa Folha de Atribuicdo de Valores incluida
no website da APOC em www.globalpointofcare.abbott.

Caso se obtenham resultados fora destes intervalos, consulte a seccdo
Troubleshooting (Resolucdo de problemas) que se segue a Procedure for Testing
Controls (Procedimento para testar controlos) no System Manual (Manual do
sistema), Secc¢do 12. Os valores alvo sdo especificos do sistema i-STAT. Os resultados
obtidos quando se testa estes controlos aquosos com outros métodos podem diferir
devido a efeitos de matriz.
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VERIFI’CACAO DA CALIBRAGAO PARA CARTUCHOS DE GASIMETRIA/
ELETROLITOS/METABOLITOS (i-STAT TRICONTROLS)

Finalidade

A verificacdo da calibragdo é um procedimento que se destina a verificar a exatiddo dos resultados ao
longo do intervalo de medicao do teste. A realizacdo deste procedimento a intervalos definidos pode ser
exigida por agéncias reguladoras. Embora o conjunto de verificacdo da calibragdo contenha cinco niveis,
a verificacdo do intervalo de medicdo pode ser feita utilizando os niveis baixo, médio e alto.

Resumo do procedimento
Recomenda-se a inclusdo de cada tipo de sensor no procedimento de verificacdo da calibracdo utilizando
analisadores portdteis que tenham passado no teste do simulador eletrénico.

Solugdes de verificagdo da calibragdo para cartuchos

Estd disponivel um conjunto de verificagdo da calibragdo de cinco niveis para verificar a calibra¢do dos
cartuchos i-STAT ao longo dos intervalos reportdveis para:

Sadio PCO, Glucose
Potdssio PO, Lactato
Cloreto TCO Azoto Urico/BUN

2

Calcio ionizado Hematocrito Creatinina

pH

O conjunto contém quatro ampolas de vidro de 1,7 mL para cada nivel.

Componentes reativos para os materiais TriControls

Nivel 2 da Nivel 3 da Nivel 4 da
Nivel 1 da verificacao verificacao verificacao Nivel 5 da
Analito verificacdo da | da calibracdo | da calibracdo | da calibracdo | verificacdo da
calibragao e nivel 1 de e nivel 2 de e nivel 3 de calibragao
controlo controlo controlo
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Ureia (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) 96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H* (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850
Conservacao

Os materiais devem ser mantidos refrigerados a 2-8 °C até ao final do prazo de validade impresso na
caixa e nos rétulos das ampolas.

As solugdes TriControls também podem ser mantidas a temperatura ambiente (18-30 °C) durante 5 dias

no maximo.

Ndo utilizar as solugdes TriControls apds o final do prazo de validade indicado na caixa e nos rétulos das

ampolas.
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Utilizagao das ampolas

Quando se utilizam cartuchos que contém sensores para pH, PCO,, PO, e calcio ionizado, tem de ser
utilizada uma ampola separada para cada cartucho a ser analisado.

N3ao utilizar solugao TriControls restante numa seringa, ampola ou tubo capilar para testes adicionais de
cartuchos que contenham sensores para célcio ionizado, pH, PCO, ou PO,. No entanto, os cartuchos que
nao contenham estes sensores podem ser testados com fluidos restantes de outros testes desde que no
espaco de 10 minutos apds a abertura da ampola.

Resultados otimizados

Para otimizar os resultados, as ampolas, os cartuchos e os analisadores portateis devem estar a mesma
temperatura.

Antes da utilizacao

As solugdes i-STAT TriControls requerem tempos de estabilizacdo térmica diferentes consoante seja
feita a medicdo de PO, ou ndo. Se for feita a medi¢do de PO,, manter a ampola a temperatura ambiente
durante 4 horas antes da utilizagdo. Se ndo for feita a medi¢do de PO,, manter a ampola a temperatura
ambiente durante aproximadamente 30 minutos.

Procedimento
PASSO ACAO
1 No menu de gestdo, em Testes de qualidade, aceder a op¢do Ver. cal. Introduzir a

informacdo necessaria. Apds a ultima introducdo de dados, dispde de 15 minutos
(ou o periodo configurado) para inserir o cartucho no analisador portatil.

2 Imediatamente antes da utilizagdo, agitar vigorosamente a ampola durante 5 a 10 segundos
para equilibrar as fases liquida e gasosa.

Para agitar, segurar a ampola com o polegar e o indicador pela ponta e pela base, para
minimizar o aumento de temperatura da solucdo. Se for necessario, bater levemente na
ponta da ampola para que a solugdo assente no fundo da ampola.

3 Proteger os dedos com gaze, papel absorvente ou luvas ou utilizar um quebra-ampolas
para partir a ponta da ampola pelo gargalo.

4 Transferir imediatamente a solugdo da ampola para um tubo capilar ou seringa e,
em seguida, transferir imediatamente a solu¢do para um cartucho.

5 Selar imediatamente o cartucho e inseri-lo num analisador portatil — é importante ndo
expor a solucdo ao ar ja que isso ird alterar os resultados.

Nota: uma vez que as solu¢des de base aquosa tais como os materiais de controlo nao
tém as propriedades de tampdo do sangue total, o processo de transferéncia da
ampola para o cartucho tem de ser mais rapido que o das amostras de doentes.

Transferéncia com tubo capilar

Para a transferéncia de solugGes aquosas de verificacdo da calibracdo da ampola para o cartucho
recomendam-se tubos capilares simples. Quando se utiliza um tubo capilar (recomendam-se tubos
capilares novos com capacidade de enchimento suficiente), encher a partir do fundo da ampola para
evitar aspirar ar para o tubo capilar. Evitar aspirar solu¢do da superficie colocando um dedo sobre a
extremidade afastada do tubo a medida que este é inserido na ampola. Quando a extremidade aberta
do tubo estiver no fundo da ampola, destapar a outra extremidade para permitir o enchimento por acao
capilar.
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Transferéncia com seringa

Para a transferéncia de solugGes aquosas de verificacdo da calibracdo da ampola para o cartucho
recomendam-se seringas simples (seringas novas estéreis de 1 mL ou 3 mL com agulhas de calibre 16 a
20). Quando se utiliza uma seringa, deve aspirar-se lentamente cerca de 1 mL de solu¢do do fundo da
ampola.

Critérios aceitaveis
Os valores alvo (determinados através de testes a varias ampolas de cada nivel, utilizando varios lotes

de cartucho e analisadores i-STAT que passaram o teste do simulador eletrdnico) estdo impressos numa
folha de atribuicdo de valores disponivel em www.globalpointofcare.abbott.

A calibracdo ao longo do intervalo reportavel de cada analito é verificada se o valor de cada analito se
situar dentro do intervalo correspondente da folha de atribuicdo de valores.

Caso se obtenham resultados fora destes intervalos, consulte a sec¢do Troubleshooting (Resolugdo de
problemas) que se segue a Procedure for Testing Controls (Procedimento para testar controlos) no System
Manual (Manual do sistema), Sec¢do 12. Os valores alvo sdo especificos do sistema i-STAT. Os resultados
obtidos quando se testa estes controlos aquosos com outros métodos podem diferir devido a efeitos de matriz.

Nota: se o conjunto de verificacdo da calibracdo for utilizado para avaliar a linearidade, tracar o valor
do analito contra o valor médio do intervalo aceitdvel. As concentragdes de analitos no conjunto de
verificacdo da calibragdo ndo se destinam nem sdo preparadas para estarem a intervalos equidistantes.

PROCEDIMENTO DE VERIFICAGAO PARA HEMATOCRITOS

Preparagdo de 1. Colher 4 tubos com topo verde de heparina de litio de uma pessoa em
amostras de jejum com um hematdcrito ou MCHC normal. Sugerimos os tubos de
hematdcrito vacuo de 7 mL. Rotular os tubos 1, 2, 3 e 4.

2. Centrifugar os tubos 3 e 4 durante 10 minutos a 3.000 rpm para
compactar as células.

3. Retirar dois ter¢os do volume de sangue total do tubo 1. O sangue
deverd ser mantido num tubo limpo normal para o caso de ser
necessario proceder a algum ajuste mais tarde.

4. Transferir o plasma do tubo 4 para o tubo 1.

5. Retirar trés quartos do plasma do tubo 3. O plasma devera ser mantido
num tubo limpo normal para o caso de ser necessario proceder a algum
ajuste.

6. Inverter cuidadosamente os tubos 1, 2 e 3 para re-suspender as células.

7. Medir o hematécrito do sangue nos tubos 1, 2 e 3 utilizando um
cartucho para cada tubo. Ajustar o hematdcrito no tubo 1 até que se
situe perto de, mas nao inferior a, 15%. Ajustar o hematécrito no tubo 3
até que se situe perto de, mas ndo superior a, 75%.

Medigao 1. Inverter cuidadosamente os tubos 1, 2 e 3 para re-suspender as células.

2. Medir o hematdcrito do sangue nos tubos 1, 2 e 3 trés vezes de acordo
com os métodos da i-STAT e de microcentrifugacao.

3. Inspeccionar os dados para verificar se existem valores isolados. Repetir
a medicdo, se necessario.

4. Calcular a média das trés medicdes dos trés niveis de hematdcrito para
ambos os métodos.
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Interpretacao dos
Resultados

Notas sobre o
procedimento

Utilizar outro
método
comparativo

Método de
referéncia
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O método de hematdcrito i-STAT utilizando sangue anticoagulado com heparina
de litio é calibrado para apresentar resultados equivalentes ao método de
microhematocrito de referéncia que utiliza sangue anticoagulado com K.EDTA. Uma
vez que, neste caso, o sangue utilizado para a determinagdo de microhematdcrito
é anticoagulado com heparina de litio é necessario proceder a alguns ajustes de
forma a que os valores i-STAT observados equilibrem a diferenca de anticoagulante.

1. Para calcular a média de hematodcrito i-STAT ajustado, multiplicar a
média dos resultados i-STAT observados por 1,0425.

2. A média de hematdcrito i-STAT ajustado devera situar-se entre +3 %PCV
da média de microhematdcrito.

Por exemplo: a média do método de microhematdcrito para a amostra
de nivel médio é 36 %PCV. A média do método i-STAT é 34 %PCV. 34 x
1,0425 = 35,445. Intervalo aceitavel para a média i-STAT ajustada: 33 -
39 %PCV.

Nota: Se osanalisadores estiverem configurados para K,.EDTA/Heparina/Nenhum,
o calculo anterior ndo serd necessario.

1. Se for necessdrio um valor de hematdécrito superior no tubo 1 ou
3 é possivel obter um volume globular através da centrifugacdo do
sangue total retido no tubo 1 no passo 3. Se for necessario um valor de
hematdcrito inferior, acrescentar o plasma retido no passo 5.

2. O volume maximo de hematdcrito que deve ser testado no Sistema
i-STAT é de 75%. As amostras de sangue total com valores de hematdcrito
superiores a 75% serdo assinaladas como >75. O volume minimo de
hematdcrito que deve ser testado no Sistema i-STAT é de 15%. As
amostras de sangue total com valores de hematdcrito inferiores a 15%
serdo assinaladas como <15.

E possivel utilizar outros métodos além do procedimento de microhematdcrito de
referéncia para verificar a calibracdo e intervalo reportdvel do hematdcrito i-STAT.
No entanto, aplicam-se os seguintes requisitos:

e O sangue deve ser colhido de um dador em jejum com um hematécrito
normal e uma MCHC normal (calculada a partir dos valores de
hemoglobina e hematdcrito determinados utilizando os métodos
de referéncia) e deve estar isento de interferéncias especificas que
diminuem a exactiddo e/ou precisdo do método comparativo alternativo
ou o método i-STAT.

e O calculo dos resultados devera estar correcto em relacdo a qualquer
bias sistematica entre o método de microhematdcrito de referéncia e o
método comparativo alternativo seleccionado.

O CLSI recomenda a utilizagdo de amostras de sangue anticoaguladas com Na_EDTA
ou K_EDTA para o método de microhematdcrito.* No entanto, o EDTA ird interferir
com as medicGes de electrdlitos utilizadas no calculo dos resultados de hematdcrito
no Sistema i-STAT.

* CLSI. Procedure for Determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit
Method; Approved Standard— Third Edition. NCCLS document H7-A3 (ISBN 1-56238-
413-9). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898
USA, 2000.
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PROCEDIMENTO DE VERIFICAGAO PARA ACT

Ver Boletim Técnico: Procedimento de linearidade da heparina com i-STAT Celite
e i-STAT Kaolin ACT.

VERIFICAGAO DA CALIBRAGAO PARA CARTUCHOS I-STAT CTNI, BNP E CK-MB

Utilizagao prevista:
Os Conjuntos de Verificacao da Calibracao para i-STAT cTnl, BNP e CK-MB sdo previstos para a utilizacao

como material de plasma analisado, para verificar a maior parte do Intervalo Comunicavel para cartuchos
i-STAT cTnl, BNP e CK-MB.

Existem dois frascos de plastico de 1,0 mL para cada um dos trés niveis do conjunto.

Observagoes:

* Estes materiais de verificacdo da calibracdo contém < 0,09% de azida de sédio como conservante.
* Estes materiais de verificagdo da calibragao nao requerem congelamento.

Adverténcias e precaugoes

Cada unidade de dador de plasma utilizada no fabrico deste produto foi testada, através de métodos
aceites pela FDA, e considerada negativa/ndo-reactiva quanto a presencga de HBsAg e dos anticorpos
para HIV-1/2, HCV, HIV NAT e HIV-1 Ag. Embora estes métodos de teste sejam altamente exactos, ndo
garantem a detec¢do de todas as unidades infectadas. Porque nenhum método de teste conhecido pode
garantir totalmente a auséncia dos virus da hepatite B, hepatite C, imunodeficiéncia humana (VIH) ou
de outros agentes infecciosos, devem todos os produtos que contém materiais de origem humana ser
considerados como potencialmente infecciosos e manuseados com as mesmas precaucoes utilizadas
com amostras de doentes.

A contaminagdo bacteriana do controlo pode causar um aumento na turva¢do. Nao utilize o material de
controlo, se existirem provas evidentes de crescimento microbiano ou contaminacdo total.

Conservacao e Estabilidade

O material de verificacdo de calibracdo encontra-se pronto a usar e ndo requer reconstituicdo, nem
conservacao em congelador. Os materiais de verificagdo da calibragdo sdo estdveis até a data de validade
inscrita na etiqueta do frasco, quando conservados fechados a 2-8 °C (35-46 °F). Apds a abertura, estes
materiais de verificacdo da calibra¢do sdo estdveis durante 30 dias, quando conservados devidamente
fechados a 2-8 °C (35-46 °F).

Procedimento

1. Aceda a opgdo Cal Ver em Testes de Qualidade, no Menu Administra¢do. Introduza a informacao
necessaria. Apoés a ultima introducgdo de dados, o dispositivo portatil concede 15 minutos (ou o
tempo-limite personalizado) para introduzir o cartucho.

2. Imediatamente antes da utilizagdo, misture suavemente o conteudo do frasco, para assegurar a
homogeneidade. Evite a formac¢do de espuma na amostra.

3. Abra o frasco e transfira uma gota do fluido para o cartucho i-STAT, utilizando a ponta do
conta-gotas, um tubo capilar simples, uma seringa simples ou uma pipeta de transferéncia em
plastico. Volte a fechar devidamente o frasco e conserve-o a 2-8 °C (35-46 °F).

4. Sele o cartucho e introduza-o imediatamente no dispositivo portatil i-STAT 1.
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Critérios Aceitaveis

Os valores alvo (determinados pelo teste de varios frascos de cada nivel, utilizando multiplos lotes
de cartuchos e dispositivos portateis i-STAT que foram aprovados no teste de Simulador Electrdnico)
encontram-se impressos numa Ficha de Atribuicdo de Valores, publicada no site Web da APOC, em
www.globalpointofcare.abbott.

A Ficha de Atribuicdo de Valores apresenta os valores alvo e intervalos esperados quando os cartuchos,
os materiais de verificacdo da calibracdo e o equipamento estdo a funcionar devidamente.

Certifique-se sempre de que o numero de lote e a revisdo do software na Ficha de Atribuicdo de Valores
correspondem ao numero de lote do frasco em utilizacdo e a revisdo do software no analisador.

Os valores alvo sdo especificos para o Sistema i-STAT. Os resultados podem variar, se utilizados com outros
métodos.

Se o resultado de um nivel estiver fora do intervalo publicado na Ficha de Atribuicdo de Valores, devem
ser efectuadas duas analises adicionais de cartuchos neste nivel, sendo calculada uma média dos trés
resultados que serd posteriormente comparada ao intervalo constante da Ficha de Atribuicao de Valores.
Se este valor médio ainda estiver fora do intervalo aceitdvel, consulte a seccao de Resolucdo de Problemas
abaixo para procedimentos adicionais a seguir.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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CONFIGURACAO 15

Esta seccdo descreve os parametros que podem ser configurados para exigéncias
de teste especificas do local e os parametros predefinidos de origem. Para o
procedimento de configuracdo utilizando a i-STAT/DE, consulte o "Manual do
utilizador do i-STAT/DE" em www.globalpointofcare.abbott. Para o procedimento
de configuragdo do analisador diretamente através do teclado, consultE o sec¢do
i-STAT 1 Analyzer neste manual.

Os analisadores portateis que tenham sido reparados e devolvidos ou substituidos
terdo os parametros de origem, conforme indicado pelo nome do perfil de
configuracdo DEFAULTO no ecra de Configuracgdo (no Menu de Gestdo) do analisador
portatil. Estes analisadores portateis tém de ser configurados, se aplicavel, antes
de serem postos em funcionamento. Estes analisadores portateis terdo também
o CLEW e software de aplicacdo (JAMS) padrdo e atuais. Se for utilizada uma
versdo diferente do CLEW ou software de aplicacdo é necessario proceder ao
descarregamento para estes analisadores portateis.

Se forem criados perfis de configuracdo especificos do local, os analisadores
portateis ndo deverdo ser deslocados de um local para outro a ndo ser que sejam
novamente configurados para o local novo. Tal é especialmente importante se
“Ajuste de CPB: Sempre” ou “Ajuste de CPB: Nunca” estiver incluido num perfil de
configuracdo baseado no local. A fungdo CPB ajusta os resultados de hematdcritos
e hemoglobina para o efeito dilucional do fluido bombeado durante a cirurgia de
bypass cardiopulmonar. Se for utilizado um analisador portatil para CVOR como
“Ajuste de CPB: Ajustar automaticamente” para pacientes que nao estiverem na
bomba, os resultados dos hematdcritos serdo apresentados falsamente elevados.
Se for utilizado um analisador portatil para como “Ajuste de CPB: Nunca” para
pacientes que estiverem na bomba, os resultados dos hematdcritos serdo
apresentados falsamente baixos. Para mais detalhes sobre a funcdo CPB, consultar
a seccao Teoria desta manual.

Rev. Date: 15-MAR-2024 15-1



OPGOES DE CONFIGURAGAO DO ANALISADOR E PARAMETROS DE ORIGEM

Descrigao

Predefini¢ao

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.
globalpointofcare.abbott. para obter todas as informagdes detalhadas.

JANELA DE Idioma para texto: Inglés, Japonés, Alemao, Italiano, Holandés, Espanhol, | Inglés
IDIOMA Francés, Sueco, Portugués, Dinamarqués e Finlandés.
JANELA DE Unidades para a apresentagdo dos resultados. Selecionadas a partir de Conjunto de
UNIDADES conjuntos predefinidos ou por analito. unidades 00
i-STAT 1 Dados de normalizagao. Fazem parte da lista todas as versdes que nado
ANALYZER E estejam fora de prazo.
PHILIPS BAM
CLEW
i-STAT 1 Dados sobre a funcionalidade JAMS.
SOFTWARE
JANELA DE As opgdes e os parametros de origem encontram-se numa lista com seis
PREFERENCIAS | titulos: Instrumento, Introducdo de Identificacdo, Teste, CQ_cartucho,
Resultados e Ativar analito.
STATNotes Esta fungdo permite aos utilizadores configurarem a Ficha nos respetivos CHARTO
analisadores i-STAT 1 Analyzer de modo a capturar as informag&es
definidas pelos utilizadores como, por exemplo, as defini¢ées de
ventilagdo.
Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.
globalpointofcare.abbott. para obter todas as informagdes detalhadas.
USE eVAS Esta fungdo pode determinar automaticamente se os resultados de um N3do ativada
controlo de qualidade liquido processado num cartucho i-STAT se situam
dentro dos intervalos de controlo de qualidade publicados pela APOC.
Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.
globalpointofcare.abbott. para obter todas as informagdes detalhadas.
UTILIZAR Podem ser memorizadas no analisador 4000 identificagdes de operador, N&o ativada (ndo
LISTA DE juntamente com as datas de inicio e fim da certificacdo para testes de ha informacgao
OPERADORES | cartuchos. memorizada)
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PARA OPCOES DO INSTRUMENTO

Opgao Descrigao Predefini¢ao

SENHA Senha de 0 a 5 digitos para aceder a fungdo de ajuste do Reldgio, fungdo Nenhuma senha
Alteragdo da Configuragao e Utilidades a partir do Menu de Gestao.

FORMATO DA mm/dd/aa ou dd/mm/aa mm/dd/aa

DATA

LIMITE DE TEMPO | Numero de segundos ao fim dos quais o analisador se desliga, depois de um | 120 segundos

DE INATIVIDADE resultado ter sido apresentado e ndo haja qualquer intervengdo do operador.

O intervalo permitido é de 45 a 1620 segundos.

SOM Se estiver ativado, o analisador emitird um sinal sonoro apés cada pressao Sinal sonoro
de tecla bem sucedida, quando os resultados estiverem prontos ou quando é | ativado
apresentada uma mensagem de Verificagdo de Qualidade.

ENABLE WIRELESS | Ativar a funcionalidade wireless num analisador portatil Wireless i-STAT 1 N&o ativada

COMMUNICATION | consultar o Boletim Técnico "Procedimento para utilizar o i-STAT 1 Wireless

(SO PARA Analyzer" para obter informag&es detalhadas.

CLIENTES DOS

EUA)

TRANSM,ISSAO O analisador portatil transmite os resultados quando colocado no Ativada

AUTOMATICA Downloader ou Downloader/Recharger.

ACAO EM CASO DE [ N&o ativada: sobrepor o registo mais antigo sem avisar. N3o ativada

MEMORIA CHEIA Ativada: Avisar o utilizador (aviso no arranque inicial) ou Bloquear
(testes desativados até se efetuar a transmissdo).

Memodria Cheia refere-se a quando os registos ndo enviados, tal como foram
registados no ecrd Estado do Analisador, atingem os 1000. O envio ndo apaga
os dados da memoria do analisador portatil.

LIMITE DE TEMPO | N&o ativado neste momento.

NO MODO DE

LOTES

APRESENTAR A configuragdo predefinida é ativo. No entanto, podera ser util desativar Ativada

SENHA PARA a protec¢do de senha para a pagina do relégio na Primavera e no Outono,

PAGINA DO quando os reldgios sdo adiantados ou atrasados uma hora.

RELOGIO

SINCRONIZAR Sincronizard ou atualizara o relégio de tempo real no analisador portatil N3o ativada

RELOGIO PARA i-STAT 1 para o reldgio da Estacdo Central de Dados no momento de cada
descarregamento.

CDS
Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em
www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as informacdes detalhadas.

APLICAR LISTA E necessdrio que o operador introduza o nimero de ID do operador para N3ao ativada

DE OPERADORES aceder aos resultados memorizados no analisador portatil i-STAT 1.

PARA VISUALIZAR | consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em

REGISTOS DE www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as informagdes detalhadas.

PACIENTES

MEMORIZADOS

LIMITAR O NUMERO | Permite ao utilizador aplicar um limite de intervalo de datas a funcdo Ndo ativada

DE REGISTOS NA Transmit. Tudo no analisador portatil i-STAT 1.

OPGAO TRANSMIT. | consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.globalpointofcare.

TUDO abbott. para obter todas as informagdes detalhadas.

AGENDA DE ENVIO | As opgGes sdo Desligado, ou de X em X horas, em que X podeirde 1 a Desligado:
65535 horas. Se estiver ativado, é possivel especificar o comportamento do nenhum aviso
analisador se a agenda ndo for cumprida. As op¢des de Comportamento ou bloqueio.
sdo: Avisar o utilizador (mensagem de aviso no arranque inicial) ou Bloquear
(testes desativados até se efetuar a transmissdo).

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em
www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as informacdes detalhadas.
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PARA OPCOES DE IDENTIFICACAO DO OPERADOR E DO PACIENTE

Opgao

IDENTIFICAGAO DO

Descrigao

Comprimento minimo e maximo permitido da identificagdo do

Predefini¢ao

Min =0 Max = 15

MANUAL DO DIGITO
DE VERIFICACAO

OPERADOR operador (lida por scanner ou introduzida manualmente)

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em

www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as

informacdes detalhadas.
REPETIR O operador tem de introduzir duas vezes a identificagdo. Ativada: repeticao
INTRODUCAO DE O analisador portatil solicita ao operador que recomece se as necessaria
IDENTIFICACAO identificacGes ndo coincidirem.

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em

www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as

informacdes detalhadas.
INCLUIR ID NA Ativa/Desativa a impressdo das ID dos operadores em Ativada
IMPRESSAO documentos impressos a partir da impressora Martel ou i-STAT.
OPCOES DE CODIGO | O tipo de cédigos de barras utilizado para identificagdo do Todos os tipos de
DE BARRAS operador. Consultar a tabela abaixo. codigos de barras
INTRODUGAO As opgdes sao Nenhum, Verificagdo Modulo 11 ISBN e Verificagdo | Nenhum

Maddulo 10 IBM.

Os algoritmos de digitos de verificagdo estdo apresentados na
Especificagdo de HL7, Sec¢do 2.9.5.3

OPERADOR
INVALIDO

Comportamento do analisador portatil quando a identificagdo do
operador ndo consta da lista memorizada ou quando a data de
certificacgdo tiver sido ultrapassada. As op¢Ges sdo: Ndo ativada
(prosseguir sem aviso), Avisa Utiliz. (solicitar que continue) e
Bloquear (bloguear o teste até que seja lida/introduzida uma ID
de operador valida).

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em
www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as
informagdes detalhadas.

Prosseguir sem
avisar

EXPIRATION
NOTIFICATION

Permite a um administrador do sistema definir um periodo de
tempo (1-255 dias) em que o operador sera notificado do prazo
de validade da sua competéncia através de uma mensagem
apresentada no ecrd do analisador portatil i-STAT 1.

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em
www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as
informagdes detalhadas.

Desativado

IDENTIFICAGAO DO
PACIENTE

Comprimento minimo e maximo permitido da identificagdo do
paciente (lida por scanner ou introduzida manualmente)

Min =0 Max =15

REPETIR
INTRODUCAO DE
IDENTIFICACAO

O operador tem de introduzir duas vezes a identificagao do
paciente. O analisador solicita ao operador que recomece se as
identificacGes ndo coincidirem.

Repetir ID ativada

MEMORIZACAO DA
IDENTIFICACAO DO

O operador pode chamar a identificagdo do ultimo paciente
guando o analisador solicita a identificagdo do paciente.

Ativada

MANUAL DO DIGITO
DE VERIFICACAO

PACIENTE

OPCOES DE CODIGO | O tipo de codigos de barras utilizado para identificagdo do Todos os tipos de
DE BARRAS paciente. Consultar a tabela abaixo. codigos de barras
INTRODUCAO As opgdes sao Nenhum, Verificagdo Mddulo 11 ISBN e Verificagdo | Nenhum

Mddulo 10 IBM.

Os algoritmos de digitos de verificagdo estdo apresentados na
Especificagdo de HL7, Secgdo 2.9.5.3
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PARA OPCOES DE TESTE

Descricao

Predefini¢ao

APRESENTACAO Se esta funcdo estiver ativada, a Ficha sera automaticamente exibida. N&o ativado: o
AUTOMATICA DA operador tem de
FICHA premir a tecla —>
para visualizar a
ficha.
TESTE DE O comportamento para as seguintes funcionalidades é definido pelo firmware do
CARTUCHO PARA analisador e ndo requer configuragdo adicional:
PACIENTE e Solicitar informagdes antes de utilizar o tinteiro
e Introduzir o nimero de lote
e Digitalizar o cddigo de barras do tinteiro
Saida de resultados de terceiros e solicitar a presenga do analisador no Downloader: | Ndo ativada
Estas duas opgdes foram implementadas para a funcionalidade de integragdo de
dados RIBS. Consulte "The RIBS (Results Integration at the Bedside) Feature for the
i-STAT System" no Boletim Técnico para mais informagdes. Estas opgdes NAO devem
ser ativadas por utilizadores até que o processo de integragdo de dados esteja
concluido, uma vez que a configuragdo indevida dos seus analisadores que utilizam
estes recursos pode desativar os testes.
cODIGO DE As opgoes sao: Nenhuma
COMENTARIO Nenhuma instrugdo ou uma das seguintes instrugdes: instrucao
AO TESTE DO . . L. .
e Instrugdo para Cédigo de Comentario, Todos os Resultados dentro do intervalo
PACIENTE . - P~ ‘. . e
(intervalo de agdo). O Codigo de Comentério pode ser opcional (Permitir
nenhum comentdrio) ou obrigatério (Exigir comentario).
e Instrugdo para Cédigo de Comentario, Qualquer Resultado fora do intervalo
(intervalo de agdo). O Codigo de Comentério pode ser opcional (Permitir
nenhum comentdrio) ou obrigatdrio (Exigir comentario).
e E permitido um cédigo de comentario com um maximo de 3 caracteres.
TIPOS DE Menus suspensos para cada tipo de amostra permitem a reordenagdo ou 1-ART  4-CAP
AMOSTRA PARA alteragdo dos seis tipos de amostras. Sdo permitidos até 4 caracteres definiveis 2-VEN  5-CORD
CARTUCHO pelo utilizador, para cada tipo de amostra. 3-MIX  6-OUTRO
FICHA E possivel eliminar um item na Ficha clicando na marca de verificacdo para Todos os itens
desselecionar na coluna Visualizagdo ou defini-lo como obrigatdrio selecionando definidos para ndo
com a marca de verificagdo na coluna Obrigatério. Se qualquer item for definido obrigatérios.
como obrigatdrio, a Ficha sera automaticamente apresentada depois de
introduzida a ID de Paciente. Os itens na Ficha também podem ser arranjados
premindo o botdo esquerdo do rato e arrastando o item para outro local.
Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.globalpointofcare.
abbott. para obter todas as informagdes detalhadas.
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PARA CARTRIDGE QC - ELETRONIC QC SETTINGS

Para o controlo de qualidade dos analisadores i-STAT Analyzer, a i-STAT recomenda a utilizagdo do
Simulador Eletrénico.

A i-STAT recomenda que o Simulador Eletrénico seja utilizado uma vez de 24 em 24 horas. As instituicées
de regulamentacdo e acreditacdo poderdo exigir uma utilizacdo mais frequente ou uma utilizacdo de
acordo o numero de testes dos pacientes.

Descri¢ao Predefini¢do
AGENDA DO | As opgdes sdo Desligado (nenhuma instrugédo), um intervalo de horas Nenhuma
SIMULADOR | especificado (1 a 65535 horas) ou um intervalo de testes de pacientes instrucao
EXTERNO especificados (até 99999).

Também é possivel especificar o comportamento do analisador se a
agenda ndo for cumprida: Avisar ou Bloquear (testes desativados até se
utilizar o simulador).

AGENDA DO | Intervalo de tempo até que seja efetuado o teste do simulador eletrénico | Bloqueio do
SIMULADOR | interno. As opgBes sdo Desligado (Off), um intervalo de horas especificado | Intervalo de
INTERNO (1 a 65535 horas); 8/24 (de 8 em 8 horas para gases sanguineos, 24 horas
coagulagdo e hematdcrito e imunoensaiose de 24 em 24 horas para outros
testes); um intervalo de testes de pacientes especificados (até 99999).

Também é possivel especificar o comportamento do analisador se o

teste do simulador falhar. Se estiver selecionado o Bloqueio da Opgdo

de Agenda, o analisador continuara a executar o teste do simulador

e continuard a apresentar a mensagem de “FALHA” nos cartuchos
subsequentes, até passar o teste. Se ndo estiver selecionada a opgao
Bloquear, o teste do simulador sé voltara a ser iniciado a hora programada
seguinte.
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PARA CARTRIDGE QC—-LIQUID QC SETTINGS

formato numérico.

Suppressed (suprimidos): em vez de resultados quantitativos (numéricos),
é apresentado o simbolo “<>" junto de cada nome de teste de CQ
liquido.

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em
www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as informacGes
detalhadas.

Descri¢ao Predefini¢ao

CONTROL Descreve a forma como o administrador do sistema ird determinar a Nenhuma
PASS/FAIL aceitabilidade dos resultados do CQ liquido.
DETERMINATION | A5 opcdes sdo:

None (nenhuma): desativa a fungdo OK/Falha CQ e a programagdo do CQ.

Automatic via EVAS (automatica via eVAS): ao escolher esta opcao,

o analisador portatil ird determinar automaticamente se o CQ liquido

passou ou falhou, com base nos intervalos de CQ contidos no ficheiro

eletrdnico das folhas de atribuicdo de valores (eVAS) transferido para o

analisador portatil i-STAT 1.

Manual: o utilizador ird comparar manualmente os resultados do CQ

liguido com uma Folha de Atribuicdo de Valores transferida ou impressa

da pagina internet da Abbott Point of Care (APOC)

www.globalpointofcare.abbott/valsheets e indicar no analisador

portatil se o CQ processado passou ou falhou.

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em

www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as informagdes

detalhadas.
CONTROL TEST Se o administrador do sistema quiser que os utilizadores introduzam Desativada
SETTINGS um cddigo de comentario quando os resultados do CQ liquido se situam

dentro do intervalo, fora do intervalo ou em ambas as situagdes, tera de

selecionar a caixa apropriada e, depois, utilizar o menu pendente para

selecionar se a introdu¢do do cédigo de comentario é opcional (Allow no

Comment - permitir que nao seja introduzido comentario) ou necessaria

(Require Comment - comentario obrigatdrio).

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em

www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as informagdes

detalhadas.
CONTROL RESULTS | As opgdes sao: Numérico
DISPLAY FORMAT | Numeric (numérico): os resultados de CQ liquido s3o apresentados em

APOC FLUID LOT
ENTRY METHOD

As opgdes sdo:

Scan or Enter (leitura ética ou manual): permite ao utilizador introduzir
manualmente a informacéo do lote de controlo de qualidade liquido no
analisador portatil ou fazer a leitura dtica do cédigo de barras do frasco
de controlo de qualidade a ser testado.

Scan only (sé leitura ética): a informacgdo do lote do fluido tem de ser
introduzida através da leitura otica do cddigo de barras do frasco do
controlo a ser testado.

leitura dtica ou

manual

SCHEDULE STATUS

Apresenta o estado das programagdes do controlo liquido anteriormente
definidas
Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em

www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as informagdes
detalhadas.

off
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PARA CARTRIDGE QC - LIQUID QC SCHEDULE (1,2 OU 3)

Descrigao Predefini¢ao

QC FREQUENCY Descreve a frequéncia com a qual o administrador do sistema Off
pretende que seja processado o CQ liquido nesta programacao.
As opg¢des sao:

Off (desativado): desativa a programagao do CQ selecionada
Daily (diario)

Weekly (semanal): um dia especifico da semana (p. ex. todas as
segundas-feiras)

Monthly (mensal): um dia especifico do més (p. ex. a segunda
terca-feira de cada més).

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em
www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as
informacdes detalhadas.

QC TIME O “QC Time” define a hora a que os ciclos de CQ (um teste Desativada
processado no trajeto do controlo composto por um cartucho de CQ
e um fluido de CQ correspondente) comeg¢am a contar para que o0s
requisitos dos perfis de teste de CQ sejam cumpridos, ou seja a hora
a que o CQ tem de ser iniciado.

O “Grace Period” é o periodo de tempo, a comecar do “Due Time”,
durante o qual o perfil de teste de CQ tem de ser concluido antes do
conjunto de cartuchos correspondente ficar bloqueado.

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em

www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as
informacdes detalhadas.

APPLY QC Os meses do ano a que pretende aplicar esta programacao. Todos os meses
SCHEDULE TO As opcdes s3o:

All months (todos os meses)

Selected Months (meses selecionados): selecionar a caixa junto
dos meses a que pretende aplicar esta programacao.

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em
www.globalpointofcare.abbott. para obter todas as
informacdes detalhadas.

CARTRIDGE QC O administrador do sistema define um conjunto de cartuchos Desativada
PROFILE composto por:

Um tipo de cartucho de CQ (ou seja, o tipo de cartucho a ser testado
com os fluidos de CQ liquido especificados durante o procedimento
de CQ), bem como um numero de tipos de cartuchos dependentes
(ou seja, tipos de cartuchos associados que serdo ativados pelo
analisador portatil se os requisitos de CQ para um determinado
conjunto de cartuchos forem cumpridos nesse analisador portatil.)

O administrador do sistema associa entdo o conjunto de cartuchos
definido com até seis (6) fluidos de CQ especificos.

Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.
globalpointofcare.abbott. para obter todas as informac&es
detalhadas.
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PARA OPCOES DE RELATORIO DE RESULTADOS

Descricao

Predefinigao

INTERVALOS DE
REFERENCIA

Os intervalos de referéncia podem ser definidos para cada teste. Os intervalos
serdo apresentados sob a forma de marcas de verificagdo nos graficos de barras
nas paginas de resultados. Ndo existem graficos de barras para gases sanguineos,
testes de coagulagdo e de imunoensaio.

Os intervalos sdao
listados nas folhas
de Informagoes
sobre Cartuchos e
Testes.

EXCESSO DE BASE
(BE).

sangue (BEb).

Consultar a folha de Informagdes sobre Cartuchos e Testes de PCO, para obter as
formulas.

INTERVALOS DE E possivel definir intervalos de acdo superiores e inferiores para cada teste. Desativada
AGAO Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.globalpointofcare. (-99999,9 a
abbott. para obter todas as informac&es detalhadas. 99999,9)
CUSTOM Podem ser definidos intervalos reportéveis altos e baixos para cada analito Desativada
E/IE\ZOGIE';ABLE (exceto ACT). (-99999,9 a
Consultar o "Manual do utilizador do i-STAT/DE" em www.globalpointofcare. 99999,9)
abbott. para obter todas as informagdes detalhadas.
IMPRESSAO DE Os intervalos de referéncia podem ser impressos com os resultados. Os intervalos | Desativada
INTERVALOS DE serdo impressos apenas se o registo a imprimir estiver guardado com o conjunto
REFERENCIA de Preferéncias ativo no analisador portatil.
SELECAO DO Requer que o operador selecione os testes a serem apresentados num painel de | Desativada
TESTE PELO teste de cartuchos.
OPERADOR ~ . . . .
Esta opgao facilita o cumprimento dos regulamentos da Medicare/Medicaid nos
EUA.
OPCOES ACT O utilizador pode optar entre a calibragdo de resultados atual a 37 2C (PREWRM) | PREWRM para
(Apenas i-STAT 1 e uma calibragdo de resultados nova os dois tipos de
P “NON-PREWARM” (temperatura ambiente) para os cartuchos Celite ACT e Kaolin | cartucho.
Analyzer) ACT
Consultar o Boletim Técnico “Opgdes de Calibragdo dos Resultados dos Testes
ACT: Modos de Calibragdo dos Resultados com PREWARMED vs. NON-
PREWARMED para o i-STAT 1 Analyzer” para obter uma descrigdo completa.
OP(;C”)ES, PARA O Anticoagulante de referéncia utilizado para calcular o resultado do hematécrito: K3EDTA
HEMATOCRITO K3EDTA ou K2EDTA/Heparina/Nenhum (NaEDTA esta incluido nesta opgdo e
“Nenhum” significa nenhum anticoagulante).
As opgBes CPB sdo:
1. Instrugdo: pergunta ao utilizador se pretende aplicar a compensagdo CPB Solicitar CPB
quando um cartucho inclui um sensor hematdcrito.
2. Nunca: a corregdo CPB nunca é aplicada quando é processado um cartucho
com um sensor hematdcrito.
3. Sempre: aplica a corregdo CPB sempre que é processado um cartucho com um
sensor hematdcrito.
Consultar a secgdo Teoria neste manual para mais explicagdes sobre o CPB. Os
analisadores podem ser configurados por local.
Os analisadores configurados para “CPB: Sempre” ndo deverdo ser utilizados
para apresentar resultados de Testes de Proficiéncia.
SEPARADOR Selecionar virgula (,) ou ponto decimal (.) Ponto
DECIMAL
CALCULO DO Selecionar excesso de base de liquido extracelular (BEecf) ou excesso de base de | BEecf
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PARA ATIVAR ANALITO

Descri¢ao Predefinicao
APLICAR O(s) teste(s) podem ser desativados para todos os tipos de Todos os testes
GLOBALMENTE cartuchos. Para ativar/desativar um analito em particular em todos | ativados.

os tipos de cartucho, basta marcar/desmarcar a caixa junto ao nome
do analito na secgdo Aplicar globalmente.

A selecdo global tem precedéncia sobre a selegdo de tipo de

cartucho.
A selegdo global tem precedéncia sobre a selegdo de tipo de
cartucho.
APLICAR POR O(s) teste(s) podem ser desativados para os tipos de cartuchos Todos os testes
PAINEL individuais. Para ativar/desativar um analito em particular num tipo | ativados para
de cartucho especifico, certificar-se de que o analito é primeiro todos os tipos de
marcado na secgao Aplicar globalmente. Em seguida, clicar no cartuchos.

tipo de cartucho na secgdo Aplicar por painel e depois marcar/
desmarcar a caixa junto ao nome do analito.

PARA CODIGOS DE BARRAS

Descri¢do Predefinicao

CcODIGOS DE O utilizador pode selecionar qualquer um ou todos os seguintes | Todos os tipos de
BARRAS DE como formatos de cddigos de barras vélidos para a identificagdo | cddigos de barras
IDENTIFICACAO * do operador e do paciente:

e [20f5

e Code 128

e Codabar

e Code93

e Code 39

e EAN 8, EAN 13

O tipo de cddigo de barras Code 128 suportara USS 128 e UCC/
EAN 128, mas ndo ISBT 128.

OPCOES 12 OF 5 Nenhum digito de verificagdo USS Check Digit
USS Check Digit
OPCC Check Digit

OPCOES DE Digito de verificacdo ou Nenhum digito de verificacdo Digito de verificagéo,
CODE 39 Alfanumérico ou Full ASCII Totalmente ASCII
DIGITOS O utilizador pode selecionar como truncar os digitos de uma Nenhuma truncagem
TRUNCADOS identificacdo de operador e/ou de paciente lida por scanner:

Primeiro: introduzir o nimero de caracteres iniciais a serem
retirados do cddigo de barras.

Por ultimo: introduzir o nimero de caracteres finais a serem
retirados do codigo de barras.

* Nota: Para os restantes campos além da Identificacdo do Operador e do Paciente, s é possivel ler o pardmetro de
predefinido para o tipo de cédigos de barras. Os tipos de cddigo de barras sdo:

e Code 12 of 5 com Digito de verificagdo USS
¢ Code 39, Totalmente ASCII com Digito de verificagao
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CONJUNTOS DE UNIDADES NA JANELA DE CONJUNTOS DE UNIDADES ESTAO DISPON{VEIS 17 CONJUNTOS DE UNIDADES PREDEFINIDAS.
EXISTE AINDA UM CONJUNTO DE UNIDADES 99 QUE PODE SER UTILIZADO PARA SELECIONAR O NOME E A
UNIDADE PARA CADA TESTE. O CONJUNTO DE UNIDADES DE ORIGEM E 00

RESULTADO

Na/K/Cl * mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mmol/L
BUN mg/dL

Ureia (Urea) mmol/L | mmol/L mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mmol/L | mmol/L | mmol/L mmol/L
Crea mg/dL umol/L umol/L mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L pmol/L umol/L
Glu mg/dL mmol/L | mmol/L | mmol/L mg/dL mg/dL mg/dL mmol/L | mmol/L | mmol/L mmol/L
Lac mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mmol/L
pH

PCO2/P0O2 mmHg kPa kPa mmHg mmHg mmHg mmHg kPa mmHg mmHg kPa
Hct % PCV %PCV %PCV %PCV %PCV %PCV %PCV

Hb g/dL g/L g/L g/dL g/dL g/dL g/dL mmol/L g/L g/dL g/dL
HCO3/BE mmol/L | mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L | mmol/L | mmol/L mmol/L
iCa mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mmol/L
s02 % % % % % % % % % % %

RESULTADO * Também, TCO2 e lacuna entre aniGes, exceto:
03 TCO2 mEq/L

Na/K/Cl mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L .
04 TCO2, Lacuna de Anides (AnGap)
BUN mg/dL mg/dL mmol/L
06 Lacuna de Anides (AnGap), HCO3, BE
Ureia mmol/L mmol/L | mmol/L g/L mEq/L
Nota: Ndo ha unidades para pH ou para
Crea pmol/L | mg/dL | pmol/L | pmol/L | mg/dL | umol/L hematdcrito quando referidos como
fracdo decimal
Glu mmol/L mg/dL mmol/L | mmol/L mg/dL g/L
Nota: Consultar as folhas de Informagdes
Lac mmol/L | mmol/L [ mmol/L [ mmol/L | mmol/L | mmol/L sobre Cartuchos e Testes para as uni-
dades ACT-Celite, PT/INR, cTnl, CK-MB,
pH R-HCG, e BNP. ACT-Kaolin, consulte
as folhas de instrugbes de utilizagao
PCO2/P0O2 kPa mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg (IDV)
Hct %PCV %PCV %PCV %PCV %PCV
Celite is a trademark of Celite
Hb g/dL g/dL g/dL mmol/L g/dL g/dL Corporation, Santa Barbara, CA for
its diatomaceous earth products.
HCO3/BE mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L
iCa mg/dL mg/dL mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L
s02 % % % % % %
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PARA ALTERAR O PERFIL DE CONFIGURAGAO ATRAVES DO TECLADO DO
ANALISADOR

Para alterar o perfil de configuracao através do teclado do analisador consultar “i-STAT Analyzer” nesta
seccao do manual.

Para mudar a data e a hora

r
1. Premir a tecla On (ligar). 13:26 18JUN13
Administration Menu

1 - Analyzer Status

2. Premir (Administration Menu) 3 - Date Bolow
3 - Quality Tests

3. Premir (Set Clock) 4 - Customization
b - Set Clock

4. Premir 6 -Transmit Data
7 - Utility

Caso ndo se tenha atribuido uma senha, pressionando a tecla = -
Enter sera exibido o ecra de hora e data. Enter Current
Time And Date

5. Utilizar as teclas das setas para mover o cursor para o |

digito a ser alterado. Utilizar uma tecla numérica para alterar 13:36
o digito.

06/18/13
6. Premir Enter para aceitar as alteragcdes ou Menu para mm/dd/yy

cancelar as alteracées. Uma entrada invdlida, como 13 para
um més, ndo sera aceite.

ENTER - Set And Exit
MENU - Cancel
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Verificar Software

1. No menu Administration, o (Analyzer Status)
15:26  18JUN13

2. Aceda a pagina Estado do analisador para conhecer o Administration Menu

CLEW e/ou o software de aplicagdo instalados. 1 - Analyzer Status
2 - Data Review

3 - Quality Tests

4 - Customization
b - Set Clock

6 -Transmit Data

7 - Utility

Analyzer Status

Temp: 27.1C
Pressure: 761mmHg
Battery: 8.54V
Uses: 100

Serial: 30144-B

CLEW: Al2
Release: JAMS1
Version: JAMS121B

Custom: DefaultO
Stored Records

Total: 1
Unsent: 1

Rev. Date: 15-MAR-2024 714371-09K 15-13



Alteragao Unidades e intervalos

15-14

1. Premir

2. Premir

3. Premir

4. Premir

5. Premir

6. Premir

7. Premir

a tecla On (ligar).

(Administration Menu)
(Customization)

(Change)

Caso o analisador portatil ja tenha sido
configurado com uma senha, introduzir a senha.

(Results)

(Units and Ranges)

8. Em seguida selecionar a partir do menu de Configuragao:
Para alterar uma defini¢ao, selecionar o item, premindo
para tal a tecla numérica correspondente ao item, e depois
selecionar a defini¢do. Utilizar a tecla para visualizar todos

os itens.

9. Apds todos os itens terem sido definidos, desligar o
analisador portatil para guardar e ativar as definigdes.

Art: 714371-09K
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Change
Customization

— Analyzer

— |D Entry

— Patient Tests
— QCTests

— Results

Change
Customization
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1. Units and ranges
2. Options

Results
Units and Ranges

2. Enabled

Customization =
Cl
. Disabled

C
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Alteracao Selec¢ao do teste

1. Premir a tecla On (ligar).

2. Premir (Administration Menu)
3. Premir (Customization)

4. Premir (Change)

Caso o analisador portatil ja tenha sido

> Premir configurado com uma senha, introduzir a senha.
6. Premir (Results)

7. Premir (Options)

8. Premir (Test Selection)

9. Em seguida selecionar a partir do menu de Configuragdo: Para
alterar uma defini¢do, selecionar o item, premindo para tal a
tecla numérica correspondente ao item, e depois selecionar a
definicdo. Utilizar a tecla para visualizar todos os itens.

10. Apds todos os itens terem sido definidos, desligar o analisador
portatil para guardar e ativar as defini¢Ges.
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