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1. Descrigao Geral

Os sistemas GEM Premier 3000 foram liberados pelos processos de licenca FDA 510 (k) e
canadenses como parte de seus requisitos regulamentares para os Estados Unidos e Canada. Eles
atendem aos requisitos da diretiva IVD da Unido Europeia 98/79/CE, de acordo com a qual, eles
possuem a marca CE.

Uso pretendido Visao Frontal e Cartucho
O GEM Premier 3000 foi concebido como um
sistema portatil para uso por profissionais de
saude para analisar rapidamente amostras de
sangue total em qualquer contexto clinico. O
instrumento fornece ambos resultados
medidos e calculados para gases sanguineos,
hematocrito, eletrélitos, glicemia e lactato.

Tela sensivel ao toque colorida

Area de amostragem

Compartimento de papel de impressora
Drive de Disquete

Leitor de Cdédigo de barras externo
Leitor de cédigo de barras de ampola
Dispositivo de quebra de ampola e gaveta
de ampolas

8. Porta do cartucho

9. Cartucho multiuso e descartavel

10. Cédigo de barras do cartucho

Analisador e Cartucho GEM Premier 3000
1

NSO OoAWN R

GemPremicr 3000

5
N T—
i
6 “ Instrumentation Laboratary 4
S——-
8
7
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1. Descrigdo Geral

Visdo Traseira

Conector de Energia

Interruptor liga/desliga

Portas seriais (3) (RS-232)

Porta paralela

Porta de rede (Ethernet)

Porta do leitor de cédigo de barras

Alga

Ajustador inclinavel da tela sensivel ao toque colorida
Numero de série do instrumento

©CONDGO A WN S

cemPremicr 3000 o
Blaod Gas/Electralyte Analyzer
Mode! 5700

NETWORK FOAT

el®
2 i

FOOR 1N YITRO DIAGNOSTIC USE
PROFESSIONAL USE IMLY

ce

@
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1. Descrigdo Geral

Médulos Opcionais e Conectividade

O GEM Premier 3000 pode ser usado em conjunto com dispositivos de CO-Oximetria externos da IL (IL
682 ou GEM OPL®) e ou o analisador de coagulagéo portati GEM PCL™  para obter pardmetros de CO-
Ox e coagulagéo integrados nas impressées de resultados e banco de dados do GEM Premier 3000
(apenas dados de CO-Ox). Outros dispositivos que podem ser conectados ao GEM Premier 3000 s&o o
LIS/HIS e uma impressora externa paralela. A porta de rede permite o acesso a uma rede ethernet

(local) e a computadores pessoais.

As especificagbes da interface do GEM Premier 3000 estédo disponiveis mediante solicitagc&o.

Leitor de Cédigo de Barras

Ethernet
LIS ou HIS/GEMweb via Intranet

Serial

Paralelo
Impressora Externa

O)

—

J

cemPremicr 3000
Blood Gas/Electrolyte Analyzer
Model 5700

Ran e
HpanEe

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE
PROFESSIONAL USE ONLY

1. Descrigdo Geral
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1. Descrigédo Geral

Simbolos Graficos

CUIDADO:
risco de choque elétrico

LOT

Cadigo de Lote

ATENCAO.
consulte as instrugbes
de uso

REF

Numero de catalogo

Risco biolégico

SN

Numero de série

OBSERVACAO:
informagées importantes
para o usuario.

IVD

Dispositivo de diagnoéstico
in vitro

ATENCAO.

consulte os documentos
que acompanham o
instrumento

EC

REP

Representante
Autorizado

Marca CE

Contém o suficiente
para <n> testes

Limitagdo de temperatura

Terminal condutor
de protegao

Usado por

Ligado (fornecimento)

Eve-=RE=~pkbbb

Fabricante

Desligado (fornecimento)

Instrumentation Laboratory
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2. Instalacao do Instrumento

cem Penier 3000

1. Posicione o instrumento em uma localizagdo 2. Conecte o cabo de alimentacgéo (a frequéncia e a

conveniente. o tensdo s&o adaptadas automaticamente). Para conexdo
Deve haver pelo menos 12 polegadas (30,5 cm) a direita do de porta serial, paralela, de rede ou de leitor de codigo
instrumento para permitir a abertura da porta do cartucho. de barras, conecte o cabo relevante.

A

DIATNOSTIC USE
FONLY

3. Antes de ligar o instrumento, instale o papel da 4. Ligue o interruptor de energia na parte traseira do
impressora conforme segue: instrumento.

a - Abra o compartimento de papel de impressora.
b - Mova a alavanca “para cima”.

¢ - Posicione o novo rolo de papel no copo na base

da porta.

d - Empurre o papel para dentro da impressora e . Instrumentation
coloque-o sobre o rolo superior. Laboratery

b - Mova a alavanca “para baixo”. AGH Werfen Company

f - Coloque o papel sobre a porta e feche a porta.

GemPremier 3000

The instrument is performing
self diagnostic.

Please wait.

5. A mensagem mostrada acima sera exibida.

Utilize apenas o cabo de energia de grau médico fornecido com o instrumento.

9 Para impedir choque elétrico ao operador, conecte esse dispositivo a um receptor com fiagdo e aterramento adequados.

2. Instalagéo do Instrumento Instrumentation Laboratory



3. Inicializagao

Insert Cartridge 01/09/2000 15:33:06
DATABASE CONFIGUR’?"Q{ CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN |

Insert cartridge

Check and correct, if

instrument’s time an

cartridge.

X

1. Ligue a energia. O instrumento iniciara 2. Defina “Data e hora” (se necessario *)
automaticamente o ciclo de inicializag&o (1 minuto). selecionando esta op¢do no menu “Configuracéo”.

* Mudar a data ou o horario exigira uma
reinicializagdo do instrumento.

3a: Usando o teclado, insira a Senha de Operador 3b: Entéo toque em “Enter” para confirmar.
Principal.

Enter passwonl:

- I - | clearl BKSPI

Changes to this screen will restart
the GEM Operating Software.

3c: Toque em “OK” para aceitar a mensagem na tela.

Instrumentation Laboratory

3. Inicializagdo



3. Inicializagdo

System Date and Time 01/14/2000 10:50:40 System Date and Time 01/14/2000 10350340
Cancel OK Cancel oK
Date: I
I 01/03/2000
. Enable Daylight Saving Time Date: o1 Saving Time
< - G BESE
rime: 10 cancel g |

4. Toque no campo “Data’. 5. Insira a data correta usando o teclado e toque em
“ENTER” para confirmar.

System Date and Time 01/14/2000 10:50:40

cancel oK
Date: . Enable Daylight Saving Time

Caso o Horério de Verao estiver habilitado, o
horario sera adiantado em uma hora no
primeiro

\ < domingo de abril, e ira voltar em uma hora

no dltimo domingo de outubro.

me

6. Toque no campo “Horario”.

System Date and Time 01/14/2000 10:50:40 System Date and Time 01/14/2000 10350340
I cancel oK. cancel oK
Time:

I 15:33:44
Date: on Saving Time [petize . Enable Daylight Saving Time
= - aear | Brse
" Y| oot ™ &l

7. Insira a hora correta usando o teclado e toque em 8. Pressione OK para sair da tela Data e Horario do
“ENTER” para confirmar. Sistema.

Caso houver qualquer umidade dentro
do saco laminado, NAO use o
cartucho.

me

9. Para preparar o cartucho, segure a extremidade
da aba da capa plastica de protecdo. Puxe
firmemente para remover a capa.

3. Inicializagao Instrumentation Laboratory



3. Inicializagéo

10. Insira o cartucho dentro de um minuto apés
remover a tampa protetora.

Cartridge Warmup 01/09/2000 15:38:41

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH |

Is instrument date/time correct?
If correct, select Yes to proceed with warm up.
Otherwise, select No, then correct date/time

00:29:43 Heat < Alarms

|

11. Verifique se data/horario estéo corretos. Se
estiver incorreto, selecione NAO e corrija (a senha
do operador é necessaria para alterar a data/hora).

01/09/2000 15:38:41

Cartridge Warmup

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH

2

i 09/05/2002 09

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH |

oK B
o | Arterial
Wt o
. . . E- oK cal. valigation: Accepted Venous
Cartridge is warming up. '7 i e — .
P FE Sensor Control: Active i
Please wait. | Canillany
=4 oK
E- oK Select sample type to begin Other
analysis
|7- oK
Qc
i |ox |
< N o~ cvp
. Samples remaining: 292 .
| — How < Alarms P T R T TRAINING Hor < Messages

12. Aguarde a exibigéo da tela “Pronto” (o
aquecimento leva aproximadamente 30 minutos).

13a: Tela “Pronto” com iQM habilitado.

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH

09/05/2002 15:29:05

12/11/2001 11z

5
&

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

z
Arterial
oK
o You may select panel,
then select sample type fo Venous

°
=

begin analysis

Capillary
Other
Qc

=2 8 8 @
-

H

°
x

Panels

_ " Arterial
Flpoz |ox Follow extemal QC protocal. e
] o
Wk ox Select sample type to begin

analysis Capillary
i ox B
¥ N ox Other
Fom o e
¥ e ox Qc
4 oK
Samples remaining: 300 §
Cartridge expiration: 0972672002 15:22 HRANING | becanas | Massans

@
:
8
2
H
E
s
2
@
&

2L G0 Messages

g
s
H
3
e
£
£
g4
o
=
B
¥
=
8
=
&

13b: Tela “Pronto” com iQM desabilitado (cartucho
iQM inserido).

13c: Tela “Pronto” com um cartucho nédo iQM
inserido.

Instrumentation Laboratory
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4. Configuragao

DATABASE courlaum CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH |

_conrtcurarion

Sample Setup

\j
o
=

Arterial

Venous

=
=

2
3
]

oK

&
H
o
2

=
=
7

o
=

Capillary

Kl
7
)
=

K
¥
S
2

o
=

i

oK

Samples remaining: 292
Cartridge expivation: 09/25/2002 12:01

TRAINING

L oK Qc Setup
W pcoz ] oK QM Setup
W poz OK calibration Setup

oK
7 Interface Setup

Hation: Accepted

Control: Active
JAIT [CI— Setup

kcontrot: Checking

Arterial

Venous

[T
=
Capillary
Other
|

Fles ok may select panei, then

Security Sewp [t Samiple type to begin
Flea ] ox analysis
Wl ok Restore K0P Demonstration Only. Qc
| Het oK Save Config Invalid Resufts.

Panel cvp

W [60-0% | 0K gesuare confiy anels
Samples remaining: St Dave & Thne TRAINING I e | e |

Cartridge expirationoeroerssoe—rom=o—t

1. Selecione o menu suspenso “Configuragdo”.

2. Selecione um comando do menu Configuragao.
(O instrumento solicitara a inser¢cdo da Senha de
Operador Principal).

Enter password:

e
[
R e e e
N A
ETEETR
] _J-]2]

3. Inserir a “Senha de Operador Principal” (digite os
caracteres desejados no teclado).

4. Toque em “Enter” para confirmar.

o] ]

Analyte Enable/Disable.....................

L —

LT

UNItS OF MPASUPE .....oeonsensensesvnsrnnnres

Sample Print Options.

Flag Patient Results for Interference.
and Micro Clots

wosmsa | [ veea |
: E !
IV PH IV Glu IV TH
¥ peoz W e W ozms
IV b0Z IV Het IV COHp

IV Nas |7 MetHh
|7 Ke |7 HHb
W Cass IV' soz

5. Modifique a configuragao selecionando a opgdo
apropriada.
(a. Configuracdo de Amostra)

5. Modifique a configuragao selecionando a opgédo
apropriada.

(b. Configuragdo de Amostra - Habilitar/Desabilitar
Analito (Medido))

Analyte Enable/Disable 10/02/2002 09:43:24
Cancel oK

Measured Ozivent
Detived

IV Cars(7.8) IV Thic IV a0z EREmIED

BE & Temp-corvactad
W HCO3- IV ozct |7 ooz [
W ncoss oz W cxo

P50 Calculation
IV Tcoz IV A-aD0z IV a-vDoz Parameter:
|7 BEecf |7 pAOZ W Qspiat s02
’v BE(B) W Fa02/pA02 W P50

W s0zc W RI
.

Analyte Enable/Disable 10/02/2002 09:48:59
Cancel OK

W Temp |7 HHb _I act
IV Glu IV 502

IV Lac IV FetHb

W THh |7 APTT-P

IV 02Hb IV PT INR

IV MetHb IV ACT-LR

_I COHb _I PT-P

5. Modifique a configuragcéo selecionando a opgdo
apropriada.

(c. Configuragao de Amostra - Habilitar/Desabilitar
Analito (Derivado))

5. Modifique a configuragédo selecionando a opgdo
apropriada.

(d. Configuragdo de Amostra - Habilitar/Desabilitar
Analito (Inserido))

Instrumentation Laboratory
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lmiragaia
Riscado


4. Configuragao

IS

‘ Measured ‘ ‘ Derived ‘ | Entered ‘

_l 02 IV Itime(sec)
W %F0Z W Itime(%)
IV VT |7 MAP

|7 Mode |7 PEEP
IV Mech Rate |7 cPap
IV Spon Rate |7 BIPAP(1)
_l Peak Press _l BIPAR(E)

O2ivent |

Cancel oK
Recquired

|7 Operator ID _I Mandatory Patient 1D
|7 Accession Number _I Default Patient

|7 Patient ID IV' Demographics Lookup
|7 Patient Last Name
|7 Patient First Name
|7 Patient Birth Date Host Confirmation Timeout (see) 15
|7 Patient Age
|7 Patient Sex
|7 Comment

Patient Verification

5. Modifique a configuragao selecionando a opgdo
apropriada.

(e. Configuragcdo de Amostra - Habilitar/Desabilitar
Analito (O2/Vent))

5. Modifique a configuragao selecionando a opgéo
apropriada. (f. Configuragdo de Amostra - Dados
Demograficos)

=] ]

EES

Mandatory @C | Off QC Stafistics- Set Ranges requirements:

Qc Failure & :
Pat. Results Flag resuits Min number of carlridges
Min number of samples:

E

Qc Material Setup..........

€0-0% QC Matetial Setu..o.vivvvne

Routine QC Schedule Setup..eomn.

New Cartridge QC Schedule Setup.

B[mEln

|7 $0M Hode
[V T T —

5. Modifique a configuragao selecionando a opgdo
apropriada. (Configuragao de CQ)

5. Modifique a configuragdo selecionando a opgéao
apropriada. (Configuragao de iQM)

=] -]

06/30/2003 16:52:39

EIES

Instrument Setup

calibration
Reports

e e

off

Date Format

MMIDDYYY |

[ u

Touch Key
Sound | Hw ||

Instrument
it 1L Demo unit

Select Colors

Title har Screen ’7 Titte bar Screen
Title bar Screen Title bar Screen

5. Modifique a configuragao selecionando a opgao
apropriada. (Configuragao de Calibragao)

5. Modifique a configuragdo selecionando a opgao
apropriada. (Configuragao de Instrumento)

]

LIS/IDMS  LISIDMS  LIS/DMS
(Patient)  (QC) (cal)

CoM Purta _| _| _|
com purt B _| _| _|
com purt _| _| _|
— N N W

([T — Printer Setup......

GEMPCL  1L6B2 GEM OPL

J Disable Patient Sample Analysis Save Authorized Operators..............
I|7 Enable E-mail Sample Results Restore Authorized Operators..........
_l Operator Security Change Key Operator Password.......
_l Default Operator ID

Authorized Operators Setup. ...

5. Modifique a configuracédo selecionando a opgéo
apropriada. (Configuragao de Interface)

5. Modifique a configuracdo selecionando a opgéo
apropriada. (Configuragao de Segurancga)

4. Configuragéo
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5. iQM (Gerenciamento de Qualidade Inteligente) com Controle de Processo Ativo

Para ativar o programa iQM
para um cartucho iQM, “Modo

IQM” deve ser habilitado e os DATABASE  CONFIGURATION |  CARTRIDGE DIAGNOSTICS  SHUTDOWN | cancel oK
atributos CVP (Produto de - e —I —I
Validagcao de Calibragéo)
. . QC Setyy
devem ser inseridos. R ox » Read) Arterial |7‘°’" o
W 6627 7| ok iGM Setup m
W 1§62 0K caiibration Setup fiation:  Accepted Venous CYP Material Setup......
T Control: Active
:: ‘: :: Instrument SSUP L ntrol: Checking Capillary
4 m [ ox Rt e ynay select panel, then
W’}m’ o Secunty Sotp [t sample type to begin Other
T Restore KOPW analySl? Qc
R lae | ok Demonstration Only.
[ Het oK Save Config Invalid Results.
W 60=0% | oK ostare conrig Panels 245
swas r:;:?:lng: Set Date & Tme T I e I e |
1. Selecione Configuragdo de iQM em 2. Habilitar Modo de iQM. Selecione “Configuragéo
Configuragao de Material de CVP”.
Print All Print View Delete ;AN oK
Lot Nunber Description
GEM CVP 1
GEM CVP 2 Y
3803 GEM CWP 3
4803 GEM CVP 4
3. Toque em Adicionar a partir da Tela de 4. Insira os atributos CVP digitalizando os codigos de
Configuragéo de Material de CVP. barras de insercéo (os intervalos de CVP ndo podem

ser inseridos manualmente).

Cancel oK DATABASE CONFIGURATION CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN
CVP Ranges: Low High
Lot Number: 1802 pH 716 an W oH_ | Pending cvP I I e J
: :
mm —] . .
Lot P i g =4 You must run all levels of CVYP material to activate J
Cesaniing poz o mmHy = the iQM features of this cartridge.
Ha+ 127 mmol/L W J
s ~ J
o o] i

Pending CVP For Demonstr. . Sy _|
Glu - 3 myidL Ponding CVP Invalid Re:
=

Het l:l % Samples remaining: 300
TRAINI
Cartridge expiration: 09/30/2002 08:44

5. Tela de Informagbes de Material de CVP 6. Quando o modo iQM esta ligado e um cartucho
iQM completou o aquecimento, um prompt
aparecera para executar todos os niveis de CVP
para analitos habilitados.

[l

J:
HERCH

K 34| mmon AOK({
mmol/L
7

mmol/L

°
g

oK.

k3
3

DATABASE CONFIGURATION CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN | DATARASE — —— DIAGHASTY J
Select material, or insert ampoule in the spinner.

H oK
W"—I Arterial
W pcoz oK iQM: On Lot No. Description
W = o Process Control: Active 2803 CEM CVP 2
FE Sensor Control: Active Capillary
[ oK 3803 GEH CVP 3
Wl ok Select sample type to begin Other 4803 GEH CVP 4

analysis
W Gl oK
FE| =
W Lac oK
oK Cancel

W et ok CVP s

Samples remaining: 292 [ — r—— o Samples remaining: 261 B T =
ot QC e AL G0
Cartridge expiration: 0972672002 12:01 Cartridge expiration: 09/26/2002 12:01 s i

7. Para executar CVP, toque em CVP na Tela 8. Selecione o material adequado ou digitalize a
Principal ampola CVP no leitor de codigo de barras da
ampola.

Instrumentation Laboratory 5. iQM (Gerenciamento de Qualidade Inteligente) com Controle de Processo Ativo



5. iQM (Gerenciamento de Qualidade Inteligente) com Controle de Processo Ativo

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH |

< I o~ | | Arterial
W pcoz ok
Present sample for lot 1802. V.
02 oK
il Select OK to begin aspirating. el

E
o
=

=
7
)
=

Capillary
OK Cancel Other

B
g
o
2

W6 ox
7 s ox For Demonstration Only. Qc
¥ [ict oK Invalid Results.
CVP
Wlco=ox | ok
Samples remaining: 281 ;
Cartridge expiration: 09/25/2002 12:01 eaNG GER G2 Messages

For D_emonsfra!lan Only B ACCEPT Discard Print. £t

Invaiid Resulfs.

Status: PENDING Operator:

090572002 13:27:2% Lot: 1802 Entered Data
GEM CVWP1

CYP Ranges:  Low High
pH 7.20
pCo2 66 mmHy
poz 48 mmHg
Has 131 mmon
K+ 3.1 mmoll
Canse 1.47  mmoi
Giu 21 | mgmL
Lac 1.0 mmon

9. Confirme a aspiragdo da amostra de CVP e execute todos os
niveis necessarios para os analitos ativados na Configuragéo.

* Niveis 1 e 2 de CVP para Gases Sanguineos/Eletrélitos/Gli/Lac
* Niveis 3 e 4 de CVP para Hematdcrito

10. Verifique o resultado de CVP.

O sensor ndo mudara para Verde/OK na
tela de Pronto até que todos os materiais
de CVP sejam executados para os analitos
habilitados na Configuragéo, e sejam
aprovados pelos valores de referéncia
codificados no analisador. Apenas entao o
iQM ficara ativo. Se um analito ndo for
aprovado, abra e aplique uma nova ampola
(mesmo nivel e lote).

Os programas de Controle de Processo
Ativo de iQM monitoram a integridade do
cartucho e o desempenho do sistema,
incluindo agéo corretiva automatica e
documentacao, durante toda a vida util
do cartucho a bordo.

Os gréficos delta iQM e os relatérios de
acdo corretiva podem ser visualizados
e os relatérios CVP podem ser
impressos, ambos no menu Banco de
dados.

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH |

Last Sample
Patient Samples
Arterial
Qc Samples [ e e e
iQM: On

CVP Samples Cal, Validation: Accepted Venous

Process Control: Active
All Samples i =

Sensor Control: Active Capillary
Print. Last Z-pt

Select sample type fo begin Other
iQM Reports... ™ yen
Delta Chart anhalysis

AN 0K Comective Action Nemonstration Only. Qc
eport

W[ Het CEl e epert livalid Results.

CVP
Wlco-ox | ok
Samples remaining: 260 S —— "
Cartridge expiration: 09/2572002 12:01 e ki

Print Exit |
Analyzer: GEM 3000 SfN: 12008, Mame: Month: Sep 2002
Analyte: pH Hominal Target: 7.40 PC Solution: B

M= 6365 79 70 62 83 52 68 76 58 63 65 79 70 62 83 52 68 78 56 63 65 79 70 62 63 52 68 78 56
0.03

et
HI}HJJJ[JMM‘JMJ}JH‘

123456789 1011121314151617 181920 21 22 23 2425 26 27 26 29 30

-0.03

ot 218865 218888

11. Verifique Relatérios de iQM.

12. Analise os Graficos Delta.

Other |
et it Exit

Search Exit

Analyzer: GEM 3000, SiH: 12602, Name: Month: Jul 2002
0772172002 23:30:03 Cariridge Lot No.: 213966 \
Cartridge Removed.

Samples Remaining = 412.

Ho. of Solution B Adjustments = 6

07/20/2002 07:00:33 Cartridge Lot No.: 213966
Interference Detected After Samplex 36.
Operator HORMOZ

Operator Notified. Sensor Output Adjusted.
Cleared

07/20/2002 06:43:05 Cartridge Lot No.: 213966
GVP Error for Het. Operator HORMOZ.
Repeated CUP

Corrected

07/18/2002 18:29:40 Cartridge Lot No.: 213966
Cartridge Removed.

Samples Remaining = 445.

Ho. of Solution B Adjustments = 0

07717/2002 23:17:41 Cartridge Lot No.: 213266 /

Date Time.

mel 031042002 ||| 13:34 || Samplc

Status
Material Al

Accepted ||

A Tratar todas as amostras de paciente e CQ como altamente infecciosas. Use técnica e cuidado adequados para ndo se contaminar e ndo criar aerossois.

13. Analise o Relatério de Agéo Corretiva.

14. Analise amostras de CVP.

5. iQM (Gerenciamento de Qualidade Inteligente) com Controle de Processo Ativo
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6. Amostragem de Paciente (seringa ou capilar)

Use anticoagulantes de
heparina sédica ou litica. A
concentragao final de heparina
na amostra deve ser de
aproximadamente 25 Ul/ml.
Amostras devem ser
misturadas completamente e
imediatamente apos a coleta
para garantir a mistura
adequada do anticoagulante
com a amostra de sangue. A
mistura adequada ajudara a
impedir a formagé&o de
coagulos e criard uma amostra
homogénea.

09/12/2002  10:10:58

Q1

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

09/12/2002  10:

O

DATABASE col DIAGNOSTICS SHUTDOWN

M = Arterial

¥ pcoz | ok

N poz_ |ox Cal. validation: Accepted Venous

R lnar | ok Process Control: Active

w : e Sensor Control: Active Capillary
- Vou may select panel, then

K i select sample type to begin Other

5 ET| ox analysis

W Lac oK Qc

W Het T3

W co-ox |ok Panels CcvpP

Samples remining: 145

g expiration: 10/03/2002 09:16 TRAINING | HexE G | Messages

S o Arterial
Jod o S

W poz | ok Cal. Validation: ‘Accepted Venous
WLI oK Process Control: Active

k| ox Sensor Control: Active Capillary
WG | ok You may select panel, theln

[ select sample type to begin Other
NG &R analysis

] o< ®y
N Het 0K

W co-0z | ok Pan i
‘Samples remaining: 146 :

Cartridge expiration: 10/03/2002 09:16 s sl

-

. Verifique a presenca da tela “Pronto”.

2. Se desejar, selecione o painel de teste apropriado da

seguinte forma:
Toque no botéo “Painel” na tela “Pronto”.

o

07/19/2001 13:51:34

Select panel.

Panel Nane
fill GEH Analytes

fAnalytes
P, pCOZ, p2, Na+, K+, Ca+*, Gt

BLOOD GASES OMLY  pH» pCD2, pD2

09/12/2002 10:10:58

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

W pH OK 5
Arterial
W pcoz OK
N poz_ |ok Cal. validation: Accepted Venous
Winas | ok Process Control: Active
Sensor Control: Active

Capillary
Other
Qc

You may select panel, then
select sample type to begin
analysis

o cvP
AT\K W co-0x | ok
! 9 eyl IAINING Bexl GC Mo
Cartridge expiration: 08/09/2001 13:24 euat i e o5l GC lessages
\

b. Selecione o painel de teste desejado.
c. Confirme ao tocar no botao “OK”.

3. Os analitos também podem ser
selecionados/desmarcados na tela Pronto.

DATABASE  CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH
W pH oK
Flcoz fox iaM: on
W | poz oK Cal. Validation: Accepted
Process Control: Active
| Nas oK 5
Sensor Control: Active
N ke oK
e ok Select sampfelfype to begin
| Giu oK
For Demonstration Only.
W Lac oK >
Invalid Results.
W Het oK
Samples remaining: 292 r
Cartridge expiration: 09/25/2002 12:01 RAINING, i CIRETED

4. Selecionar Tipo de Amostra (toque em “Arterial’,
“Venosa”, “Capilar”, “Outras”).

Enter password:

6. Aperte Enter.

5. Se solicitado (quando a seguranga do operador
esta ativada), digite a senha do operador autorizado.
Caso néo solicitado, va diretamente a etapa 7.

Instrumentation Laboratory

6. Amostragem de Paciente




6. Amostragem de Paciente

contaminar e néo criar aerossois.

@ Trate todas as amostras de pacientes e de controle de qualidade como altamente infecciosas. Use técnica e cuidado adequados para nédo se

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH

=F =

W ncoa] ok iQM: On

W poz oK 2 — ] Venous
reparing for sample.

W Hax oKk ]:[ P 9 P

W ok Please wait. Capillary

W [ ok - Other

| Gu oK analysis

W Lac oK Qc

W | Het oK e

Wlco=ox | ok

Samples remaining: 288 R

Cartridge expiration: 09/2572002 12:01 [LRANING | ncatui | Mossas

7. Se o ID obrigatério do paciente estiver ativado,
insira o ID do paciente e toque em Enter.

8. O analisador entdo se prepara para aspirar uma
amostra.

- ——— U S|

9. Misture e posicione a amostra de forma que o amostrador esteja préximo, mas ndo toque na parte inferior

do émbolo da seringa.

Para amostragem capilar, pode ser usado o kit capilar IL (P/N 82590-00).

DATABASE  CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH
H oK 3

< | | Arterial I

W pcoz oKk

W g0z ok Present sample now. Venous

Select OK to begin aspirating.

W Hax oKk

W o Capillary
-+ Cancel

M = i Other

| Gu oK

W Lac 3 Qc

W Het oK =

Wlco=ox | ok

Samples remaining: 288

Cartridge expiration: 09/2572002 12:01 Mossas

) D

|

10. Selecione “OK” para iniciar a aspiragdo da
amostra.

11. Quando o instrumento emitir quatro bipes,
remova a amostra.

6.

>

mostragem de Paciente

Instrumentation Laboratory




6. Amostragem de Paciente

Patient Information 06/30/2003  17:01:11
0K

FetHb (%)

Operator ID. CARLOS

Temp (-0}

Accession
Number

Patient ID
P“"e"'“ﬁ COLOMBO

Fatlent Frst FRANCESCO

TR e, 0511511965

L

More Demographics |

02 and Vent Settings |

12. Descarte a amostra em um recipiente para
residuos de risco biolégico.

13. Insira as informagbes da amostra por meio do
teclado ou codigo de barras (se solicitado), ou
analitos inseridos pelo usuario (se habilitado)
preenchendo o campo apropriado.

0K
-

Operator ID. CARLOS

Accession
Humber

Patient ID-
Patient Last
s COLOMBO
Patient Frst
e FRANCESCO

Feltent Do 0511511965

L

More Demographics. | 02 and Vent Settings.

Patient Sample Results

05/07/2001 17:43:46

ACCEPT | Discard Print.
Entered Data.

Derived Parameters

Status: ACCEPTED Operator: SCOTT
050712001 17:42:11 Patient: 1
Sample Type: Arterial SMITH, JOHN

Measured (37.0°C) ‘Temp- Corrected (39.0°C)

pH  7.13 pH(T)  7.10 Cas+(7.4) 0.36 mmolil
pcoz 80 mmHg pCoz(Ty 88 mmHy HCO3-  26.6 mmoliL
poz 86 mmHg POZ(T) 98 mmHg TCOZ  29.1 mmoliL
Nas 135 mmolfL s02c 93 %

ke | | 3.0 mmol THoe | 6.8 gidL
cave [ [O5EG] mmor.

Glu 90 mgiL
Lac 1.4 mmoliL
Ht 22 %

14. Toque em “OK” para
confirmar.

15. Quando a anélise estiver concluida, revise os
resultados na tela “Resultados da Amostra do
Paciente” e defina a disposi¢ao da amostra tocando
em “Aceitar” ou “Descartar’, somente se a Aceitacdo
automatica estiver desativada.

Patient Sample Results

05/07/2001 17:43:46

ACCEPT | Discard Print. M

Status: ACCEPTED Operator: SCOTT
0570772000 17:42:11 Patient: 1

Patient History 03/06/2003 11:51:05
print oK

Sample Type: Arterial SMITH, JOHN

Entered Data. E

Measured (37.0:C) Temp- Corrected (39.0°C) Derived Parameters
pH .13 pH(TY  7.10 Cas+(7.4) 0.36 mmolil
pcoz2 80 mmHg PCO2(T) 88 mmHg HCO3-  26.6 mmoliL
po2 86  mmHg PO2(TY 98  mmhg TCO2  29.1 mmoliL
HNar 135 mmolfL 802c 93 %
Ke | | 3.0 mmoliL THoe | 6.8 grdL

care [ JORAG] mmoir

Glu 90  mgL
tac 1.4 mmoliL
Ht 22 %

1= Outside critical limit, #= Outside ref. range.

Patient ID: 1
Patient Name: SMITH, JOHN
Sample Type: Arterial
pH pcoz poz  MNar  Ke Cas+ G lac  Het

09:27 736 !75 #8314 47 114 S0 14 24
0472712001 03:23 736 175 #8341 47 114 90 14 24
0472772001 03:20 736 175 #8314 47 144 80 14 224
0472712001 03:17 736 175 #83 1M a7 14 90 14 #24
0472772001 09:14 736 175 #8314 47 114 w0 14 224

16. Pressione “Sair” para retornar a tela “Pronto” ou
aguarde 90 segundos e a tela sera
automaticamente atualizada para “Pronto”. Se a
Aceitagdo automatica estiver desativada e a
amostra nédo for aceita ou descartada, os resultados
ficardo no estado “Pendente”.

17. Quando o botdo
selecionado na tela Resultado, os resultados das
ultimas 7 amostras aceitas de um Unico ID de

paciente sdo exibidos.

“Mostrar  Histérico”

é

Instrumentation Laboratory

6. Amostragem de Paciente



7. Controle de Processo Ativo: Verificando Substancias Interferentes e Micro-codgulos

Para cartuchos iQM e ndo
iQM, se a sinalizagdo de
resultados do paciente para
substancias interferentes e
micro-coagulos estiver
ativada, os resultados
serdo sinalizados quando
uma interferéncia ou micro-
coagulo for detectado e o
relatorio sera atrasado até
que a Solugao de Controle
de Processo B seja
analisada.

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWH |

Wi ok Busy Arterial
W [pcoz | ox iQM: on

B o I Busy |

Arterial
poz  [iaME ' Clot pattern detected. Venous
s iQM correction in progress.

1 Checking for presence of interference and micro clots. W [ax oK
: D Please wait for results. IVTI - Capillary
I o« oK oth
| Gu oK e | Gu |0K 4‘ g
| o~ For Demonstration Only. we s ox For Demonstration Only. Qc
¥ et ok Invalid Results. = W Hct  |iGM Emor Invalid Results. =
Wlco-ox | ok Wlco=ox | ok
I—| 00:02:09 TRAINING | Hext QL | Messages Zﬂ;:itx?::f:;;ﬂmwz B TRAINING | Hoxt G | Messages
1. Verificagdo em progresso. 2. Padrao de micro-coagulo detectado para um
cartucho iQM. Pressione “OK” para reconhecer.
Os cartuchos iQM e nao iQM
empregam verificagées de
DATABASE CONFIGURATION CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN reCOnheClmentO de padrao de fa/ha
(FPR) para micro-coagulos e
Lo ok I I — | substéancias interferentes. Se a

Clot pattern

W noz e iQM correction in progress. R
D Capillary

ol Other
W | 6u oK
7 IR o A ——— Qc
W het iQM Error lnvalid Resufts.
CvP
[ eo-0x | ok
binia ity TRAINING How < M
Cartridge expiration: 0972512002 12:01 e EESTS

3. Tentativa de corregdo do cartucho iQM em
andamento.

sinalizagédo de resultados para micro-
coagulos e substancias interferentes
nao estiver habilitada, apos a analise
da amostra e avaliagao da Solugéo de
Controle de Processo B, a presencga de
um dos padrées FPR é comunicada ao
operador na tela. A mensagem
desaparecera apenas apos
reconhecimento pelo operador. O
operador deve, entdo, sequir a politica
da instalagdo sobre como os resultados
dessa amostra serdo tratados.

For Demonstration Only.

ACCEPT | Discard Print. Exit

Invalid Resulfs.

Status: PENDING Operator:

09/05/2002 15:11:22 Patient: Entered Data
Sample Type: Capillary

For Demonstration Only.
Invalid Resulfs.

ACCEPT | Discard Print. Exit

Status: PENDING Operator:
09/05/2002 15:14:40 Patient:
Sample Type: Other

Entered Data

Mousron |i Sensor interference detected for e

Gt Na+ on last sample. SR mmoliL
pcoz 44.1 mmoli
poz 37.9) mmoliL
nas [ 46.5 mmoliL

Ke o 18.7 mmoliL
Cas+ 16.6 mmol/L
Glu 94  mgfdL S0zc 9% %

Lac  [455 mmoiiL Toe [ 7e4] gL

Het 2 %

Measured (37.0°C) Derived Parameters

pH [7.36 Care(74) 109 mmolil
pcoz 78 | mmHg HCO3-  [44.1 mmoliL
poz[l] 84 mmhg Heo3std B mmoliL
war  [141 mmoisL Tcoz 465 mmoliL
Ke [ mmolil BEect  [18:7) mmoliL
Ccars  [2241 mmoii BE(B)  [15.1 mmoin
Glu 94 | mgraL sozc [ %
Lac [ 1.5 mmolL Thoc 8 ghIL

neefi] 24 %

1 = Interference Detected

€= Incalculable T = Micro Clot Detected

4. Detecgéo de interferéncia

05/16/2002 13:45:39

5. Quando padrées de interferéncia ou micro-
coagulos sao detectados, os resultados sao
sinalizados quando a opg¢éo de sinalizagcdo é
ativada.

e

deteccdo e tentativa de

Para cartuchos ndo iQM e cartuchos iQM
com o Modo QM desligado: apds a
corregéo

DATABASE CONFIGURATION CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWHN
H oK A
W"—I Arterial
W pcoz OK
o e QM Disabled | Cal. Verification: Accepted Venous
Process Control: Active
W ok " .
Sensor Control: Active Capillary
N ks oK
Wicass |ox Select sample type to begin Other
analysis
W G oK
ac |
W lac oK
I > cvp
Samples remaining: 428 ot e o
Cartridge expiration: 06/04/2002 16:03 e asadcs

6. Se a falha nédo puder ser corrigida, os parémetros
relevantes serdo desabilitados (apenas com um

cartucho iQM inserido e o Modo iQM ligado).

automaética, o sistema nado verifica se o
micro-codgulo ou substancia interferente foi
eliminado. O operador sera solicitado pelo
analisador a executar o CQ externo para
verificar se o analisador pode ser usado.

7. Controle de Processo Ativo: Verificando Substancias Interferentes e Micro-coagulos

Instrumentation Laboratory



8. Controle de Qualidade Externo Definigio do Material

DATABASE CONFIGURATION |  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

Arterial
Venous
Capillary

Other

Instrument Setup

K
Interface Setup

K
Security Setup

K

Restore KOPW

Save Config 1

festare Confiy

Samples remaining; et Date & Tine
Cartridge expiratioNooroommome—rom—

Enter password:

1. Para definir o material de CQ, toque no menu

suspenso “Configuragao” e selecione “Configuragao

de CQ".

2. Insira a Senha de Operador Principal, e aperte
“Enter” para confirmar.

Qc Setup 12/11/2001 13152123
Cancel OK

QC Material Setup

Print All Print. Edit Delete

0170972000 15:47:33

bt 0"4‘ aC Statistics-Sot Ranges requirements:
QC Failure & A
e e

Qc Material Setup..............

€0-0x QC Material Setup. i \

Min number of samples

Routine @C Schedule Setiup......

New Cartridge QC Schedule Setup.

Lot Hunber Status Description
GEFCheckP lus;

Active GEHCritCheck,

4094 Parallel GEMCritCheck, LOW
L0B9 Parallel ContrIL Plus, LOW
HNOB3 Parallel ContrIL Plus, NORHAL
Hog3 Parallel ContrIL Plus, HIGH

3. Selecione a “Configuragédo de Material de CQ”
relevante

4. Pressione Adicionar.

QC Material Information 01/09/2000 15:47:51
Cancel oK

QCRanges:  Min M:

ax
Lot Number: HOBE pH 751 ||| 78 |

Iﬁn&;mpﬁm: =]
po2 137 167 mmHg

LnlS'a'uS:| Active | Har 1 9g mmol/L

5. Para solugbes de CQ da IL, leia a insergao do
codigo de barras para inserir o numero do lote e as
faixas de CQ.

CQ so precisa ser definido na configuragdo
quando um novo numero de lote de CQ é
recebido.

me

As informagdes da solugédo de CQ podem ser
inseridas manualmente. (A inser¢ao manual é
necessaria para solugées ndo CQ da IL).

01/09/2000 15:47:51

Cancel 0K,
QcRanges:  Min M:

fax
Lot Number: HOBG pH 1 ||| 7 |

Lot pcoz -15 -23 mmHg
Description: GEMCheckPlus, HIGH

poz 13| 167 mmHg
Lot Status: | Active | Na+ 1 | a3 mmoliL

QC Material Information

6. Quando todos os valores tiverem sido inseridos,
toque em “OK” trés vezes para retornar a tela
“Pronto”.

Instrumentation Laboratory
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9. Controle De Qualidade - Amostragem de CQ

12/11/2001 11:09:29 m

Enter password:

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN |

Arterial
Wpcoz | ok
You may select panel,

Wp_ozl o then select sample type to Venous
¥ [fa@ | ok begin analysis
F K| ok Capillary
R [Gas ok
g G| ox Other

Lac oK
:ZLI o Panels Q

CO-0x oK

Samples remaining: 543 g
Carlridge expiration: 01/01/2002 09:45 i

1. Toque no botdo “CQ” na tela “Pronto”. 2. Se solicitado, digite a senha do operador
autorizado tocando nos caracteres desejados no
teclado.

Y Select QC material, or insert ampule in the spinner.
HOB6 Active GEMCheckPlus, HIGH
5094 Active GEMCritCheck , NORMAL
4094 Parallel GEMCritCheck, LOW
Los9 Parallel ContrIL Plus, LOY
NOB9 Parallel ContrIL Plus, NORHAL
HOB9 Parallel ContrIL Plus, HIGH

0K, Cancel

3. Toque em “Enter” para confirmar. 4a: Selecione o material de CQ previamente definido
em Configuragdo de Material de CQ e pressione
"OK".
l 0
=l
@“ w
4b. ou insira a ampola de CQ da IL no leitor de 5. Misture, quebre o gargalo da ampola no
cédigo de barras. dispositivo e apresente o frasco de controle ao
amostrador.

& Tratar todas as amostras de paciente e CQ como altamente infecciosas. Use técnica e cuidado adequados para ndo se contaminar e ndo criar aerossois.

9. Controle De Qualidade - Amostragem de CQ Instrumentation Laboratory



9. Controle De Qualidade - Amostragem de CQ

8

DATABASE CONFIGURATION

[ 09/05/2002 13:18:57

CARTRIDGE DIAGNOSTICS

SHUTDOWN |

Present sample for lot L203.

Select OK to begin aspirating.

Arterial
Venous

it Other

Capillary

onstration Only.
\{ Restilts.

2

Cartridge expiration: 09/25/2002 12:01

Samples remaining: 284 2

\

Qc

:

CvVP

\§;<: Messages

%

\

6. Pressione “OK” para iniciar a aspiragdo da

amostra.

7. Quando o instrumento emitir quatro bipes, remova
o frasco de controle.

Sample Information 07/03/2003  10:14:41

Comment

8. Descarte o frasco de controle em um recipiente
de residuos de perigo biolégico apropriado.

QC Sample Results

05/07/2001 10:17:10

ACCEPT |  Discard Print it

Staius: PENDING

Operator: OPERATOR 12

9. A tela “Informagées da Amostra” aparecera. O
operador, por meio do teclado ou da caneta/leitor
de codigo de barras, pode inserir sua ID e
adicionar comentarios. Confirme ao tocar em “OK”.

05/07/2001 10:16:36 QC Lot: N300, Active Entered Data
ContriL 9, HORMAL
QC Ranges:  Low High
W wm
pee [0 g
bee 8 g s
e (3N o
K a8
Cwr 100
Glu 190 mgidl 103
e A o o5 |

10. Quando a analise for concluida, revise os
resultados e defina a disposi¢do da amostra de CQ
tocando no botdo apropriado: “Aceitar” ou
“Descartar”. A tela € automaticamente atualizada
para a tela “Pronto”.

@ Tratar todas as amostras de paciente e CQ como altamente infecciosas. Use técnica e cuidado adequados para ndo se contaminar e n&o criar aerossois.

Instrumentation Laboratory 9. Controle De Qualidade - Amostragem de CQ


lmiragaia
Nota
Marked definida por lmiragaia

lmiragaia
Nota
Marked definida por lmiragaia

lmiragaia
Nota
Unmarked definida por lmiragaia

lmiragaia
Nota
Marked definida por lmiragaia


10. Remogao de Cartucho

Quando remogéo do cartucho
for necessaria, o GEM
Premier 3000 destravara a
porta do cartucho e exibira a
tela “Remover Cartucho”.

& Tratar todas as amostras de paciente e CQ como altamente infecciosas. Use técnica e cuidado adequados para ndo se contaminar e ndo criar aerossois.

03/06/2003 11:43:35

DATABASE CONFIGURATION |  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

[ 09/05/2002 13:29:24

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN |

g

B o e €48 Arterial
¥ pcoz | Pending cvp
¥ poz | Penaing cvP Venous
N nas Pending CVP
W ke | Pending cvP
W cass | Pending cup You may select pa
- select sample type)
N G Pending CYP analysis
N 1o | ponang cve For Demornistration
W Het Pending CVP Invalid Results.
ook |ox Panels
‘Samples remaining: 500
‘Cartridge expiration: 03/20/2003 09:13. LEAINING, e

Arterial
Venous
Capillary
Other

Qc

CVP

Are you sure you want
to remove the cartridge?

?

g

Samples remaining: 260
Cartridge expiration: 09/25/2002 12:01

\

Se a tela exibir “Remover cartucho”, va para a
Etapa 3. Se a remogéao do cartucho for a pedido do
operador:

1. Selecione “Remover cartucho” no menu “Cartucho”.

2. Toque em “SIM” para confirmar. Se a seguranga
do operador estiver LIGADA, o sistema solicitara a
senha do operador.

Remove Cartridge 09/05/2002 15:21338

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN |

For Demonstration Only. Invalid Resufts.

Remove and discard cartridge.

Removal is at operator’s request.

TRAINING Rt Q0 Messages

3. Siga o prompt na tela.

4. Deslize a alga/trava da porta do cartucho em
diregao a parte frontal do instrumento para abrir e
remova o cartucho.

—

o
iy

5. Descarte o cartucho em um recipiente de risco
biolégico apropriado.

6. Se necessario, insira um novo cartucho.

®
1

O GEM Premier 3000 salva dados de amostra e

calibragdo para pelo menos os ultimos 20 cartuchos.

O instrumento exclui os dados dos 20 cartuchos mais antigos
quando o 41° cartucho é inserido e a manutengdo do banco
de dados é solicitada. Dados de calibragdo e amostra podem
ser salvos no disco.

Cartuchos néo poderao ser reutilizados assim que
tiverem sido removidos.

A remocgéo do cartucho deve ser feita apenas quando 1)
solicitado pela tela ou 2) manualmente solicitado através do
menu “Cartucho”.

°
|

NAO REMOVA O CARTUCHO
QUANDO O ANALISADOR ESTIVER DESLIGADO.

10. Remocéo de Cartucho
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11. Salvando Dados de Cartucho

O Banco de Dados do GEM
Premier 3000 pode conter até
40 cartuchos. Antes de o0 41°
cartucho ser inserido, o
instrumento realiza
Manutengdo do Banco de
Dados.

Exclui os dados dos 20
cartuchos mais antigos e
mantém apenas os 20 mais
recentes.

Os dados de um cartucho
especifico podem ser
copiados para um disquete/
CD formatado para PC
padréo de alta densidade de
1,44 MB (os disquetes/CDs
podem ser adquiridos na IL).
Cada cartucho exige um
disquete/CD.

03/06/2003 11:50:38

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

Ports...
COoM A

R pH Pending CVP Ready Printers N
¥ pcoz Pending CvP [PIVAPR System Info i
¥ poz_ | Pending 4P |G aaaton: Bl copy 1L Data
W Mas | Pending cup | |Process Contral: A Ethernet

Sensor Control: P 2-pt caiivration
AT Cpiary
W car+ | Pending cvp You may select par R Ata

select sample type |

N G Pending CYP anakysis Copy iGM Data
I tac__ | poniibg cve For Demornistration Only. Qc
N Hct Pending CYP Invalid Restilfs.
W €008 | ok Panels CvP
Samples remaining: 600 I = I |
Cartridge expiration: 03/202003 03:13 TRAINING Hl QL Messages

Select Cartridge to Copy 01/14/2000 10:00:38
Copy Exit

No. of Samples

Cartridge Serial Number Insert Date/Tine

000611 0171172000 14:40 7
000883 0171172000 12:27 9
000610 01/09/2000 16:17 2

1. Selecione “Copiar Dados de Cartucho” a partir do
menu DIAGNOSTICOS.

2. Selecione o cartucho a ser copiado na tela
“Selecionar cartucho para copiar’.

0171472000 10:00:38

Select Cartridge to Copy

Cartridge Serial Number

Insert Date/Tine

000883 01/11/2000 12:27

000610 01/09/2000 16:17 2

3. Pressione Copiar.

4. Insira um disquete vazio de alta densidade de
1,44 MB em formato para PC na unidade de disco e
toque em “OK”.

O instrumento exibira:

Preparando dados para a cépia. Aguarde,
e entdo: “Copiando dados para o disquete/
CD. Aguarde".

—

5a: Quando a copia estiver concluida, pressione o
botao da unidade de disco e...

03/06/2003 11:50:38
DATABASE CONFIGURATION CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWHN

W oH_ | pending cve Ready
W pcoz Pending CYP [PYPPY System Info
N poz Pending CVP fcal. Validation: d copy IL Data
W hae | Ponding cvp | |Process Control: A o

Sensor Control: P 2-pt Caiivration
W ke | Pending CYP
W cae | Penangove YU Mgy select par Rk

sefect sample type |
> Copy iQM Data

N cu Pending CYP analysis Py
N tac Pending CVP For Demonstration Only.
W Het | Pending cvp Invalid Resufts.
R €00 | ok Panels. Cvp
Samples remaining: 600 p— e =
Cartridge expiration: 03/20/2003 09:13 LG S ik i

5b. Remova o disquete. Pressione “Sair” para
retornar a tela “Pronto”.

6. Os dados iQM devem ser copiados
separadamente e para um disquete diferente. Para
copiar, selecione “Copiar dados iQM” no menu
Diagnostico e siga as instrugées na tela.

Instrumentation Laboratory
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12. Desligamento / Transporte

09/05/2002 09:54:29

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUWN | 'l. I I I I.

ACH Werfen Company

cemPremier 3000

&

o
=

o
=

o
=

Cal. validation: Accepted
Process Control: Active
Sensor Control: Active

o
=

o
=

o Select sample type fo begin
analysis :
ox It is now safe to
. turn off the instrument.
Samples remainitig: 292
Cartridge expiration: 09/2572002 12:01 LEANING | i | Massans
1. Selecione “Desligar” no menu Desligar e toque em 2. Um prompt sera exibido quando for seguro
“SIM” para confirmar. Se a seguranga do operador desligar o analisador.
estiver LIGADA, o sistema solicitara a senha do

operador.

desligado ou a alimentagéo for removida sem
selecionar “Desligar”, pode ocorrer perda de
dados.

i OBSERVACAO: Se o instrumento for

local, ndo remova o cartucho. Acesse o menu
“Desligar” e coloque o botao liga/desliga na
posigcao "OFF" no prompt apropriado.

i Para transportar o instrumento para um novo

O cartucho deve ser removido se o instrumento:

a.permanece sem energia por mais de uma hora e
ndo ha sangue nos sensores e/ou baixo oxigénio ou
calibragdo "A" ndo esta em andamento, ou

3. Assim que o prompt for exibido, desligue o botdo
b.permanece sem energia por mais de 20 minutos liga/desliga (localizado no painel traseiro do
com sangue nos sensores, e/ou baixo oxigénio ou a instrumento) e desconecte-o da tomada.
calibragdo "A" esta em andamento.

Quando a energia é restaurada nas
condig¢ées acima, o GEM Premier 3000
reinicia e um “Ciclo de Recuperagao”
automatico comeca, que levaréa de 3 a 12
minutos.

12. Desligamento / Transporte Instrumentation Laboratory



13. GEMweb™: Configuragées do instrumento

A Para impedir choque elétrico ao operador, conecte esse dispositivo a um receptor com fiagdo e aterramento adequados.

i

Cancel oK
LIS/DMS  LISIDMS  LIS/IDMS

(Fatienty  (QC) (Cal) GEMPCL  1L6B2 GEM OPL

COM Port A _l
COM Port B _I
COM Port ¢ _I
Ethemeat ’7

([T — Mp...

5
B
B O

i

]
L]
L]
v

| AR

1. Usando um cabo dedicado, conecte o cabo a
porta de rede (ethernet) do GEM Premier 3000.

2. Em “Configuragéo de Interface”, selecione
“Configuragdo de Rede”.

Print Cancel oK

=] ]

Network L GEMweh [retwork Printe

Host Name

GEM3000 ||

Domain |

Name W ||

IP Address

192.6.1.143 || Primary DNS| ||

Hetwork Secontiary
Mask 255.255.255.0 DNS
Ml 1926.1.25 MAC Address  00:00:50:03:86:3E

 —————————————————————

Network I i %
GEMyreh il b
. =| | =

|7 GEMweb Access

SMTP SMTP Port
Server | No. & |

Addresses to E-mall IL Data;

E-mail "To" | techsupport || @| itww.com ||
E-mail "CC" | || @| ||
E-mail

Som | @ |

 ———————————————————

3. Entre em contato com o administrador da rede e
configure a tabela de rede de acordo.

4. Entre em contato com o administrador da rede e
configure a tabela GEMweb de acordo. Habilite
Acesso ao GEMweb.

] ]

o] ] v

Save Authorized OPErators ...
Change Key Operator Password.......

_l Disable Patient Sample Analysis
I|7 Enable E-mail Sample Results
_I Operator Security

J Default Operator ID

Authorized Operators Setup............ K

Restore Authorized Operators...

Network Access  GEM Access Operator D Passuord

|
0 4 LEE 3

B I SAH 1

5. Na “Configuragdo de Seguranga”, selecione
“Configuragao de Operadores Autorizados”.

6. Adicionar ID de Operador Autorizado (e senha) e
habilitar o acesso relevante a Rede e GEM, a fim de
permitir que o operador acesse o analisador e
GEMweb.

Instrumentation Laboratory
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13. GEMweb: Defini¢bes de PC

o E8 Yo fpoan Lk b [+ |
= e 23 v et it T ot |tk
§ Instrumentation Go GEM el
u Laboratory
¥ Instrument S/N = 12004

Pioiss sae your Ogarter ID snd Ptmeed

EEIET]
[=]

o e S
03 3 [Boowen Girwortes Jwmny G S+ S
(e — Logn

152 358 100,17

<] o%o jures®

3 % Lood vkt

7. Usando o navegador do PC, digite o enderego IP 8. Insira a ID do Operador e a Senha.

do GEM Premier 3000 para conectar o PC ao

analisador.
— m—
e o
o -0 Al G e B QIS EES
hovons [€) i sea 10x ibdon ot =] e wke ™
GEMwebs ™
Instrument S/N = 12016 LoGour
5@ teret
[ ma—r FEST LT.I0T E I

9. Acesse a pagina inicial do GEM Premier 3000 (ela
contém um a captura da tela atualmente exibida no
GEM) e selecione a fungdo desejada.

13. GEMweb: Defini¢ées de PC Instrumentation Laboratory



13. GEMweb: Fungées do GEMweb

b 6 e Foe Tk W -
fo - < 0023 Guwe e G 9 -S89

=] o i n

fe o v e T -I
oo o« DD Q) Qrers e G 3 N IFe D

e e 3l o =

GEMywes ™
Instrument S/N = 12015 LoGOUY

n Ge GEMywes ™
Instrument $/N = 12015

LogouT

——
A St ek B st
| St i

; a
‘ |
i ;
‘ \
| ‘
: 5 @ : 3 s
EE N R S e VECROIDBYLE om e R S — T VECEOORBLE 1mm
10. Anélise de Amostra (Paciente, CQ, CVP, todas) 10a.... selecionada.
pode ser...
= =
S— Srwete Greds 9 e SB - o T
GEMywed ™ GEMywed ™
Instrument S/N = 12016 LOGOUT Instrument S/N = 12016 LOGOUT

Patient Sample Results

of
et | ) 8 B 0 [ 3000 mecronan 1

E-mail Sample Results

tert| | ) 8 B 50 [T 3000 mecrosan 1

10b.... analisada.

10c.... enviado por e-mail a qualquer enderego
valido da Internet.

=y
i s o Fotr Tt o [e]

] oo jine>

oo G 3 S-S W- D

k[i Instrumentation Ge GEMweh ™

Laboratory

Instrument S/N = 12016 Logout

o E-mail IL Data

Select Cartridge To Send

02262003 09:41
03142003 09:51
031372003 11:13,
031172003 18:48.
030572003 1433
03032003 1306
11202001 12:03
04272001 09:08.

n
1
o
2
s
o
1

]

B
VSEEOESEANLS nx

GEMywes ™
Instrument S/N = 12016 GO

Analyzer Status as of 02/26/2003 10:11:53

For Instrument: 1L, DEMO UNIT
Rendy For Sample
No Sccdule
: - e
pisao0

w0 o
Wi oK

fiooe 3 @ o
v 08 > 57 [Ea e e LI MON BN o

11. Para revisdo de diagnéstico pela IL, os dados de
diagnostico de um cartucho selecionado podem ser
enviados por e-mail para um destinatario predefinido
(normalmente o Departamento de Servigo).

12. Revise o status do analisador (sensor, status do

iQM, CQ, validade do cartucho...).

Instrumentation Laboratory
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13. GEMweb: Fungbes do GEMweb

VouFomtesfonk_ b

G-

GEMwed ™
Instrument S/N = 12602 LOGOUT

Remote Control

[ g g gy |

3
P
2
2
& 2
2
3
2

© e

wSi MEONL JMOR ixm

|

3] Pd um

GEMwed ™
Instrument S/N = 12602 LoGoUY

Remote Control

Newwek Access  GEM Access

i3l

5 v

LS MEORL SMO& (1w

13a: Controle remoto para analitos -
Ativar/Desativar.

13b: Controle remoto para operador, analisador e
acesso a rede - Ativar/Desativar.

IR

=
GEMuweb ™
12602

' | § Instrumentation Gy

Instrument S

Logour

Remate Control

o] 20 0 L T

et G 3 A 9B 4D

GEMweb ™
Instrument S/N = 12602 Logour

Remote Control

ShEe
Y o [

st | 0 0 5 |5 3em-rrena 1

LS MR,

13c: Controle remoto para analise de amostra -
Ativar/Desativar.

13d: Controle remoto para realizar uma calibragéo de
2 pontos.

Message to Analyzer

oM Reports.

B

==
bsisis| 24 & > % ) [ETars000 et i U EOR ST,

— o
5 Tock b - e avtes Took Hep. -
A D i e O[S OE : 25 Qoo ireens Grmie 3|5 S5 -3
100.1j€e% ek bk x| @ s 2.165.100 1jdof sk boi- | @ s
(R meaten oo GEMyseh ™ (L rrmenioen o0 GEMueh
taborsrs Instrument /N = 12016 Logour s Instrument S/N = 12016 Logour

Arterial
Venous

Capiltary

Vou may select panel, then

[ o o e s b, Other
i ox anel

£ | For Demanstration Only. Qac
4 o Invalid Resuls,

R o Pancls | ove

[[swneios remarmg: 33
ity sopration: 31372003 0351

e | i | g

e bt 5w
fisiun| |20 & > 2 | [0 mreromat i VSIMOE SBILNS un

14. Enviar mensagem ao analisador.

15. Analisar relatérios de iQM.

13. GEMweb: Fungdes do GEMweb
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13. GEMweb: Fungbes do GEMweb

i G 3 By SW- D

GEMywes ™
Instrument S/N = 12602 Logour

iQM Delta Chart

N ) T

5
LS REONLAMO& om

s 2 25 [ e

P - =)

ot - = 93 Q) Qe Garewem G 35 - 2

T T ow e
w Instrumentation ga GEMyet
ety Instrument S/N = 12016 Logour
iQM Delta Chart pree—
T SR 0 e Ot g
ft Rt o 54 iy Ly

3

T 3 e
| 20 0 5 51 = [ i V5 EECLABEIE wa

15a: Selecione o més, analito e solugao de PC para
tracar o grafico (12 meses armazenados no
analisador).

15b: Analise o Gréfico delta de iQM
selecionado.

FetesTo0n b .
D@3 Brwn e G 3 rIW- A9
GEMweb ™
Instrument S/N = 12602 LOGOUT
M
SH1V2H00 11 1242 Carnstge Lot o 21345 )
5 @i
€6 00 srcrossn 1 LS REONY JHOK mm

=
Gutr 9 5 IW- 40
=] w [um "
GEMyses ™
Instrument 12602 Logour
o= 3
MENTATION il

Foe Desmanstrasion Only. nvalid Reselts,

“

LI MEORL JMOS (wam

15c: Veja um Relatério de Agao Corretiva (12 meses
armazenado no analisador).

prortes Gwin 3 5 S 2

GEMyres ™

Instrument S/N = 12016 @

= — 5 @
st 120 8 > & [ SSIWOEIMEED i

16. Encerre a sesséo selecionando LOGOUT.

15d: Vide Relatério CVP (12 meses armazenado no
analisador).

Instrumentation Laboratory
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14. Diagnésticos

l O comando Copiar
Dados da IL é usado para
copiar arquivos para uso da
IL no diagnéstico de
problemas. Para salvar
dados de amostra para um
cartucho, use o comando
Copiar Dados de Cart.

0370672003 11,

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

Ports...

03/06/2003 11:50:38

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

Ports...

W pu Pending CVP Printers

W pcoz Pending CVP System Info
Pending CYP | cal, validation: lif copy IL Data

Process Control:

L

W pu Pending CVP. ERilers
¥ pcoz Pending CVP System Info
R poz | Pending P | [cal vaiidation: Bl Copy IL Data

jar Pending CVP Nas Pending Cvp | Process Control

Sensor Control: AL L = - Sensor Control: ¥ 2-pt calibration
N o« Pending CVP NS Pending CVP
W cor [Pensngow | You may select par AU W oo |rensngowe | You may sciect par KIS

select sample type | : select sample fype |
S Copy iQM Data = Copy iQM Data
¥ 6u Pending CYP analysis F cu Pending CVP analysis Py
R Lac bl For Demonstration Only. F Lac Pending CVP For Detmonstration Only.
R het Panding CVP Invalid Resits. R Het Pending CUP Invalid Resuits.
W €0-0x ]°K Panels Cvp W co-6x l“" Panels cvp
Samples remaining; 600 : . Samples remaining: 600 .
e expiration: 03/20/2003 09:13 TRAINING | Bt GO | Messages e expivation: 032072003 09:13 TRAINING | Hent GO | Messages

1. O menu de Diagnésticos fornece acesso a
informagbes diagndsticas relacionadas ao cartucho
GEM Premier 3000 PAK e ao analisador.

2a: O menu “Portas” fornece acesso as portas de

comunicag&o disponiveis no GEM Premier 3000 e ao

status da interface LIS/DMS.

Exit

Exit

LIS/DMS Interface Loopback Test

. ey 1. Ensure portis not configured in
Reports awating transmission: 0 Intorface Sotup.

AT D 2. Attach loopback connector 1o port.

w

QC sample reports: 0 . Select button to start test.

Calibration reports: 0
Start Test
Total Retries: 0
Hext, transmission; Waiting for data

Teansuut 0w,

Tost .
Connention Stoar |

Interal Printer Parallel Printer Network Printer
Status: Ready Reaily Ready

Entries in queue: 0 0 0

S | | |
Test printer | | |

2b:

3. A tela “Diagnostico da impressora” exibe
informagdes de status, informacgées da fila de
impressao e diagnosticos da impressora interna,
externa e de rede.

Softuare Version: 5.2.0818  08/27/2002 21:00:00
Last Install: 08/28/2002 14:34:43 Systen Demo
LLP Version: 01/23/2002 11:55:00

Instrument S/N: 12602 Daylight Saving Tine: On

Cartridge Infornation:
Barcode ¢

rcode 96255 101
Cartridge S/N: 623101

Insertion date/tine:  09/04/2002 12:01

Expiration date/time: 00/25/2002 12:01

Shelf life: 240 days

fAge: 120 days
Use life: 21 daus
Days remaining: 20 days
Capacity: 300 sanples
Sanples remaining: 280 sanples
fAnalyte A-Bag B-Bag C-Bag
p0L 181.000
eH €.895 7.403
pCO2 64.000 33.000
p02 176.240 3.000
Na+ 102.000 145.000
K+ 6.700 3.600
Ca+s 2.590 1.140
Glu 142,000 0.000
Lac 29.000 0.000

0370672003 11:50:06

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

Ports...

W pu Pending CVP Printers

W pcoz Pending CVP System Info

W poz Pending CVP & copy 1L Data
Hax Pending CVP

L‘ i ¥ 2-pt caiibration

N o« Pending CVP

e [pomamgove | You may select por R lalll

select sanmple type |

W cu Pending CYP. analysis
|

Lac Pending CVP For Demonstration Only.

Copy iGM Data

R et Pending CVP Invalid Restiffs.
o _ Paes | .
Cartridge Mwmum;_m AT AR TRAINING | HoxL G | Messages

4. O menu “Informagédes do sistema” exibe as
versbes do software, data e tipo de instalagdo do
software, numero de série do instrumento e
informagédes do cartucho.

5. Copiar Dados da IL copia arquivos importantes
para um disquete/CD para auxiliar a IL na
solugéo de problemas. O nome e ID do paciente
serdo apagados para privacidade.

0370672003 113!

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

Ports...

W pH Pending CVP ErEier
W pcoz Pending CVP System Info

0370672003 11:50:06

DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN

Ports...

W pH Pending CVP ErEier
W pcoz Pending CVP System Info

W poz | Pending cvP | [l valication: 2 copy 1L Data W poz | penting P |cqi validation: Bl copy 1L Data
Process Control: Process Control:

Nar [ Pending cvp Nar [ Pending cvp
| : Sensor Control: [:{ 2-pt Calibration | : Sensor Control: | 2-pt Calibration
W W
W cer [Penmgovp VO fiiay select par Rl W car  |Penimgove YU ay select pat lERai
W select sainple type | Copy QM Data ,7 select sainple type | Copy 1QM Data

Glu Pending CVP. analysis Glu Pending CVP. analysis
W ac | pending cvp For Demonistration Only. W ac | pending cvp For Demonistration Only.
R Het Pending CVP Invalid Restiffs. R Het Pending CVP Invalid Restiffs.
W cosox | ok Panels cvp W cosox | ok Panels cvp
SRl TRAININ B GG M SRl TRAININ B GG M
Cartridge expiration: 03/20/2003 09:13 AL Sl St Cartridge expiration: 03/20/2003 09:13 AL Sl St

6. Calibragdo em 2 pt. inicia uma calibragdo manual de em 2
pontos. Isso pode ser usado durante a solugéo de problemas

para corrigir erros de calibragdo anteriores antes de repetir
ampolas de CQ ou CVP.

7. Copiar Dados de Cart. Dados e copia de dados
iQM séo descritos na Segéo Il, Salvando dados do
cartucho.

14. Diagnésticos
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15. Treinamento

Os arquivos de video sao
fornecidos para fins de
il f DATABASE CONFIGURATION CARTRIDGE DIAGMOSTICS SHUTDOWH Exit
treinamento do cliente. Os
topicos de treinamento em
video complementam as = o Pationt Sampin......
informagées localizadas no TR o« ——————| g
Guia dO Operador_ oz o s G | Ve SAMPIE HANGING...evereeree e ceems e
Process Control: Active
Fltee T ox sensor Control: Active Capillary SIS ANEIYSS v
N ke oK
W& ok Select sam,ufe’fy;.;e fo begin Other | Insert GEM PAK Cartridge.
W Glu oK
For Demonstration Only. Qc emove AGE. e vnenes
WLI oK Invalid Resufts. 4 ¢ S 4|
Het oK CVP
Samples remaining: 292 "
Cartriige expiration: 09/25/2002 5 > TRAINING | Hext Gg | Messages

1. Selecione o botdo “Treinamento” na tela “Pronto”. 2. Selecione um dos tépicos principais.

Exit

Select Subtopic

Sampling to Analysis Time

Delayed Sampling

Mix and Aspirate from Syringe

3 o b
Mix and Aspirate a Sample from a
Syringe

e

Mix and Aspirate from Capillary Tube:

3. Quando disponivel, selecione “Subdtica”. 4. Reproduza o video.

® | Se “Reproduzir Todos” for selecionado,
l todos os tépicos de video serao

reproduzidos. Para SAIR do modo
Reproduzir tudo, o operador deve sair de
cada topico de video individual.

l Para acessar a barra de menu do video
(Retroceder, Pausar, Etapa, Reproduzir, Loop
desligado, Sair), toque no video enquanto ele esta
sendo reproduzido.

Instrumentation Laboratory 15. Treinamento



16. Solugéao de problemas, Atualizagées de Software e Limpeza

16.0 Solugao de
Problemas e
Limpeza

16.1 Contato

Instrumentation
Laboratory

16.2 Mensagens de
erro, Alarmes e
Acoes Corretivas

Esta secdo descreve como entrar em contato com a Instrumentation Laboratory (IL) para obter
ajuda, como lidar com problemas do sistema, e como devolver materiais a IL. Instru¢cdes também
séo fornecidas para instalar o software do sistema e limpar o instrumento.

Para que o Suporte Técnico o atenda com eficiéncia, tenha as seguintes informagées disponiveis

antes de ligar:

» A versao do software operacional e nimero de série do instrumento (a partir de Diagnosticos, tela
de Informag@es do Sistema).

* O niimero e/ou mensagem de erro que o instrumento esté exibindo, caso aplicavel.

* O nimero de cédigo de barras do cartucho GEM Premier 3000 PAK atualmente instalado no
instrumento (a partir de Diagndsticos, tela de Informacgdes do Sistema).

Em certas situagfes, durante a operacdo do GEM Premier 3000, o instrumento pode notificar o
operador sobre problemas por meio de alarmes ou mensagens de erro.

Alarmes

Alarmes abordardo problemas com a transmiss&o de dados ou problemas com a impressora
integrada. O instrumento notifica operadores sobre Alarmes com o botdo Mensagens, o qual é
exibido nas telas de Reinicializagdo, Remover Cartucho, Inserir Cartucho, Aquecimento do
Cartucho e Pronto. O botdo Mensagens sera exibido em amarelo quando no minimo uma

mensagem ou alarme estiver presente.
Cada insercao de alarme mostrara a data e o

horario em que o alarme ocorreu e a mensagem
do alarme. Para remover todos os alarmes,
pressione o botédo Limpar. Os alarmes listados
na tabela a seguir sdo tipos que precisardo de

atencao.

Messages 12/18/2001 13:36:33

Clear Exit

12/18/2001 13:13:08
Intemnal printer error

12A6/2001 13:28:20From John Smith
ContriL9 Lowr was not pan this morming.

Mensagem de Alarme

Possivel Causa

Acéo Corretiva

Impressora Sem

A impressora esta sem papel,

Reabasteca o papel da impressora, e

Papel ou hé papel na impressora, entdo remova o alarme.
mas a alavanca de papel esta Caso 0 alarme ocorrer novamente,
levantada, ou ha um desligue e ligue o instrumento (siga as
problema com a impressora instrucdes para desligamento).
ou o cabo da impressora. Caso o alarme continuar a ocorrer, entre
em contato com o Suporte Técnico.
Erro da Verifique se ha papel na impressora e se a
Impressora Ha um problema de hardware alavanca do papel esta para baixo, e
com a impressora ou com 0 entdo remova o alarme.
cabo da impressora. Caso o alarme ocorrer novamente,
desligue e ligue o instrumento (siga as
instrucdes para desligamento).
Caso o alarme continuar a ocorrer, entre
em contato com o Suporte Técnico.
Erro de Verifique as conexdes ao RS-232, porta

Transmissao

Os Dados nédo puderam ser
transmitidos ao LIS (Sistema
de Informagdes Laboratoriais)
com éxito. O cabo de LIS pode
estar com defeito ou o LIS
pode ter sido configurado
incorretamente.

Ethernet ou ao computador de destino.

Verifique a configuracé@o do sistema
LIS.

Caso o alarme ocorrer novamente,
desligue e ligue o instrumento (siga as
instrugdes de desligamento).

Caso o alarme persistir, entre em
contato com o Suporte Técnico.

16. Solugédo de problemas, Atualizagdes de Software e Limpeza
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16. Solugéo de problemas, Atualizacbes de Software e Limpeza

16.3 Devolucdo de
Mercadorias a

Instrumentation

Laboratory

16.4 Atualizagao
de Software

16.5 Procedimento
de Limpeza

» Sacos de residuos de perigo biologico
* Solucao de limpeza leve, ndo abrasiva

Certifique-se de que o pano de limpeza esteja apenas Umido, e ndo molhado a ponto de
pingar. Evite deixar agua ou solucéo de limpeza entrar no revestimento da unidade. Caso
solucao de limpeza entrar no revestimento, ndo reconecte o instrumento a energia AC. Ao
invés disso, entre em contato com o Suporte Técnico.

Preparagéo para Limpeza

e

H

e

Mensagem de Erro Possivel Causa Acéo Corretiva
. x . Verifigue a temperatura do
Temperatura do bloco O ambiente de operacéo esta fora ambignte P
r for. faixa. faix r rr m :

gquecedo 0 g_da aixa O da faixa esperada, ou ocorreu uma Entrar em contato com o suporte
instrumento foi interrompido.  falha de hardware. P

técnico.

Aspire outra amostra. Garanta um
Volume de amostra . :
insuficiente O volume da amostra foi menor volume maior e que a

) que a exigéncia minima, ou o extremidade do amostrador fique

Teste cancelado.

P PR 0 :
Repita o teste. Hematdcrito estd maior que 65%.  continuamente submersa durante

a amostragem.

Selecione e insira um cartucho

A vida (til do cartucho A vida (til do cartucho lida pelo que n&o tenha passado da data

expirou. Por favor removao  instrumento ou pelo leitor de de validade.

cartucho agora e utilize outro codigo de barras externo foi Verifique se o reldgio interno do

cartucho. excedida. instrumento esta definido com a
data atual.

Mensagens de Erro

Mensagens de erro séo individualmente numeradas para identificar o tipo de erro especifico. Muitas
das mensagens fornecerao informacdes sobre agdes corretivas a praticar. O restante das mensagens
de erro encaminhara os operadores ao Suporte Técnico. Ao contatar o Suporte Técnico, registre e
comunique o nimero de erro especifico e mensagem que o instrumento esta exibindo.

As mensagens listadas na tabela a seguir sdo os tipos de erro que precisardo de atencao.
Caso o0 GEM Premier 3000 ou seus componentes relacionados precisarem de servigo, entre em
contato com o Suporte Técnico. Se uma devolugao for necesséria, a IL, ou seu agente autorizado,
emitira um namero de autorizagdo de devolugéo de mercadoria. Antes de embalar o instrumento
para devolucéo, consulte as instru¢des sobre limpeza. Certifique-se de que o recipiente de lacres
de ampola tenha sido esvaziado e que o papel da impressora tenha sido removido antes de enviar
0 instrumento.

Nao tente devolver um produto sem primeiro receber um namero de Autorizagéo de Devolugéo de
Mercadoria. Coloque o nimero na lista de embalagem de envio. Ele devera ficar claramente
visivel em todos os pacotes.

Esporadicamente, a IL podera atualizar o software operacional que controla 0 GEM Premier 3000.
As instrucdes a seguir fornecem as etapas necessarias para atualizar o software operacional do
instrumento, a menos que instru¢des especiais sejam recebidas com o novo software.
Para ver o nimero da verséo do software operacional atualmente em uso pelo instrumento,
selecione Informagbes do sistema no menu Diagnéstico.

Nunca carregue uma verséo antiga do software no GEM Premier 3000. O instrumento néo
podera passar por downgrade para versdes anteriores do software.

Para Atualizar o Software:

1. Selecione Desligar a partir do menu de Desligamento, e desligue o instrumento.

2. Insira o disco de atualizacdo, com a etiqueta voltada para frente, na unidade de disquete.
Siga as instru¢des de atualizagdo fornecidas no kit de atualizagéo.

3. Se o instrumento foi personalizado anteriormente por meio de Configuracao, salve as
informag0des de configuracao.

Descarte qualquer midia de configuragédo gerada em versdes antigas do software, ja que
essas ndo serdo utilizaveis com a nova verséo.

Com o cuidado adequado, o0 GEM Premier 3000 exige pouquissima limpeza. Os paragrafos a
seguir descrevem como limpar e desinfetar o instrumento conforme necessario.

Suprimentos Recomendados
Os suprimentos a seguir sdo recomendados para limpar o GEM Premier 3000:

® |Luvas descartaveis de latex ou borracha

1 | Jaleco ou capa de laboratério

» Panos de limpeza macios
* mistura 50/50 de alvejante de cloro e agua

Instrumentation Laboratory
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16. Solucéo de problemas, Atualizacbes de Software e Limpeza

O GEM Premier 3000 processa amostras de paciente que podem ser altamente
infeciosas.

& Ao limpar o instrumento, utilize técnica e cuidado adequados para evitar sua
contaminacao e a contaminagao de outras pessoas.

1. Vistaluvas de pléastico ou latex e jaleco ou capa de laboratério antes de manusear o
instrumento.
2. Prepare um saco de residuos de perigo biolégico para descarte de residuos.

Limpeza da tela sensivel ao toque:

Vocé nédo precisa desconectar o GEM Premier 3000 da energia AC para limpar a tela sensivel

ao toque. No entanto, tome cuidado para impedir que agua ou solugéo de limpeza entre no

revestimento da unidade.

1. Umedega um pano de limpeza macio com agua ou solugédo de limpeza leve.

2. Limpe cuidadosamente a superficie da tela sensivel ao toque, removendo digitais e outras
manchas.

e | Use apenas um pano macio umedecido com agua ou uma solugéo de limpeza leve. Nao
1 | utilize solug&o de limpeza abrasiva ou mistura com alvejante para limpar a tela sensivel
ao toque, pois isso danificara a tela.

Para limpar o instrumento:
1. Desligue o instrumento.
2. Desconecte o instrumento doa energia AC (tomada AC ou fonte de energia ininterrupta (UPS)).

i Caso um cartucho estiver inserido, a energia devera ser restaurada dentro de 20 minutos
ou uma hora, dependendo da mensagem exibida durante o processo de desligamento.

3. Se o instrumento estiver conectado a outro instrumento ou computador, desconecte este
cabo do instrumento.

4. Coloque a unidade em superficie ndo porosa.

5. Remova qualquer vestigio de sangue ou poeira da superficie externa do revestimento
utilizando um pano macio e limpo umedecido com mistura 50/50 de alvejante e agua.

6. Inspecione a area da valeta na qual o cartucho GEM Premier 3000 PAK é inserido, e limpe
caso necessario.

® | Caso umidade estiver evidente, limpe a parte inferior da valeta e cavidade de saida
B | yiilizando um cotonete umedecido com solugéo de limpeza.

7. Remova o recipiente de armazenamento de lacre de ampola de CQ, e esvazie seu conteddo
em um recipiente de residuos de perigo biolégico adequado.

8. Remova manchas de solu¢do de CQ do instrumento ou do recipiente de armazenamento de
ampola utilizando solucao de limpeza.

9. Se necessario, remova o instrumento da superficie de trabalho, e entdo limpe a superficie
de trabalho utilizando um pano ou papel-toalha umedecido com mistura 50/50 de alvejante
e agua.

10. Col%que todos os panos e papéis-toalha usados em um saco de residuos de perigo bioldgico
apropriado.

11. (Opcional) Com o cabo de energia CA desconectado da fonte de energia, limpe o cabo de
energia CA completamente de extremidade a extremidade utilizando um pano macio
umedecido com solucéo de limpeza.

12. Retorne o instrumento a seu local de operacao.

13. Conecte o instrumento a uma tomada AC com aterramento e fiacdo adequados (tomada AC ou
UPS).

i Verifique e certifique-se de que a tomada e o0 cabo estejam secos antes de pluga-los.

16. Solugédo de problemas, Atualizagdes de Software e Limpeza Instrumentation Laboratory



17. Operagoées do Banco de Dados

i(_d‘ﬂ 09/05/2002 13:30:16
DATABASE CONFIGURATION  CARTRIDGE DIAGNOSTICS SHUTDOWN |
Last Sample
Patient Samples =
o Arterial
QC Samples
iQM: On

CYP Samples Cal. Validation: Accepled Venous

Process Control: Active
All Samples i £

Sensor Control: Active Caplllary
Print Last 2-pt

Select sampie type fo begin Other
iGM Reports... L i
Delta Chart analysis
(e —
E- OK  Corrective Action Qc
0K

T Lo -
¥ 0c0x | or
Samples remaining: 260 FE— —— oo
Cartridge expiration: 09/25/2002 12:01 s b

1. Selecionar Banco de dados na tela Pronto permite recuperar

dados de Amostra, CQ e CVP. A Ultima calibragdo de 2 pontos pode
ser impressa a partir deste menu, e graficos delta iQM e relatérios
de agao corretiva podem ser visualizados e impressos. O Relatério

de CVP também pode ser impresso.

Instrumentation Laboratory
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18. Principios Operacionais

As medicdes de gases sanguineos, eletrdlitos, glicose, lactato e hematdcrito podem ser realizadas
em sangue arterial, capilar ou venoso. A coleta adequada de amostra de sangue antes da analise
garante que os dados obtidos correspondam diretamente ao estado real do sangue “in vivo”.

18.1 Principios de
Operagao

O componente central do cartucho GEM Premier 3000 PAK € o cartdo de sensor, o qual
fornece uma camara de baixo volume, impermeavel a gases, na qual a amostra de sangue é

apresentada aos sensores. Os sensores de pH, pCO., pO,, Na*, K*, Ca**, Glicose, Lactato, e
Hematdcrio, junto com o eletrodo de referéncia, séo partes integrantes da camara, com
membranas quimicamente sensiveis ligadas permanentemente ao corpo da camara. Quando o
cartucho for instalado no instrumento, a camara fica em um bloco térmico que mantém a
temperatura da amostra a 37 + 0,3 °C e fornece a interface elétrica aos sensores.

Acionador
da Bomba

i

<>

0

Térmico

Controlej > E’-\quecgdor
Termistor

i

Microprocessad

Eletrodos

Acionador
da Valvula

I

RS-232

¥ A4
Tela

sensivel ao
toque

Disquete

or Interface de <

I

YYYYYYYY

Acionador
do Braco

Cartdo de Waste
Eletrodos v (Residuo)
l t@ Solucéo
g D
Bomba

Peristaltica
A

il

Solugéo
A
Ar
Solugéo
B

Valvula
Multiportas

Entrada de
Amostra

Figura 1: Diagrama de Blocos do GEM Premier 3000

Incluidas no cartucho estdo duas solugées chamadas “A” e “B.” Essas solugdes permitem calibragées
e/ou verificagdes de controle de processo interno. As solugdes “A” e “B” fornecem concentragdes altas
e baixas para todos os parédmetros, exceto hematdcrito, que calibra em um nivel usando a solugéo “B”.
Antes da calibracao, as solu¢des "A" e "B" sdo lidas como solu¢des desconhecidas e esses valores

sdo registrados no banco de dados do instrumento. Durante a calibracéo, esses valores sdo ajustados
para qualquer inclinagéo ou desvio que possa ocorrer ao longo do tempo. Existe uma terceira solugéo
chamada “C” que é usada para calibrar o baixo nivel de oxigénio. A solugéo “C” também é usada para
condicionar os sensores de glicose e lactato, remover micro-coagulos e limpar o caminho da amostra.

Posicdo de Amostragem

Waste Bag

Check Valve

Sensor Card

Distribution Valve

Selects Process Control
lution A, B or C)

Sampler Inlet

Reference
Electrode Solution

Process Control
Solution A

Process Control
Solution B

Process Control
Solution C

Figura 2: Diagrama de Componentes do Cartucho GEM Premier 3000

Cada solucéo esta contida em
um saco impermeavel a gases.
As solugdes sao tonometradas
para os niveis de gas
apropriados no momento da
fabricacéo e, em seguida, os
sacos sao preenchidos de forma
a eliminar qualquer espaco
vazio. A falta de espaco de
vanguarda ou de bolhas de gas
na solucao permite que ela seja
mantida e utilizada em uma
faixa de temperaturas e
pressdes barométricas sem
alteracdo na concentracdo de
gas dissolvido. O cartucho
também inclui uma solucéo de
referéncia, valvula de
distribuicao, tubulacdo de
bombeamento, amostrador e
saco de residuos. Amostras de
sangue que tiverem sido
analisadas séo impedidas de
sair do saco de residuos devido
por conta da presenca de uma
valvula de verificacao de via
Unica na linha de residuos.

18. Principios Operacionais
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18. Principios Operacionais

Sensores Eletroquimicos

Os sensores eletroquimicos usados no cartucho descartavel GEM Premier 3000 PAK sao todos
formados em um substrato de plastico comum. Um esquema do cartdo de sensor é mostrado na
figura 3. O tubo marcado “Entrada de Referéncia” fornece uma solucéo de nitrato de prata a um
eletrodo de referéncia de jungdo de corrente que fornece um potencial de referéncia altamente
estavel para o sistema.

Os sensores individuais, com exce¢éo de hematdcrito e referéncia, séo formados por camadas
de filmes de polimero que séo ligados ao substrato. Um contato metalico em cada sensor é
trazido a superficie do substrato para formar a interface elétrica com o instrumento.

( )
O 0 Eletrodo do contador
o] «—+— Glicose
0] «—1+——— Lactato
, o] «—— pCO,
Waste (Residuo) « o) «——— pH
0] «—— K*
o) «——— Ca'*
Entrada de referéncias| ——» 0.0 o) «—— Na )
Eletrodo de referéncia
of «——— pO;
g Hematdcrito
Entrada de Solugéo —_—) l— Cana| do sensor
\O J

Figura 3: Esquematica do Cartao de Sensor do GEM Premier 3000
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19. Especificagées

19.1 Dimensoées

19.2 Exigéncias de
Energia e
Segurancga do
Produto

19.3 Exigéncias
Ambientais e do
Ambiente

19.4 Exigéncias de
Armazenamento

19.5 Amostragem/
Medigées

19.6 Metodologia
de Medicao

Meétrico Imperial
GEM Premier 3000
Altura: 43,2 cm 17 polegadas
Largura: 30,5cm 12,0 polegadas
Profundidade: 30,7 cm 12,0 polegadas
Peso: 13,4 kg 29,5 libras
GEM Premier 3000 PAK
Altura: 15,2 cm 6,0 polegadas
Largura: 21,6 cm 8,5 polegadas
Profundidade: 7,6 cm 3,0 polegadas
Peso: 1,9 kg 4,2 libras

Exigéncias de
Energia:

A fonte de alimentacao chaveada acomoda 85 a 265 VAC,
45/65 Hz. Interrup¢des de energia de até 60 minutos séo
permitidas para transporte do instrumento. O instrumento
nao pode ser operado durante interrupgdes de energia.

Seguranga do Produto:

Aprovacédo de Seguranca Internacional CAS. Em conformidade com a IEC 1010-1.

Limites de Temperatura Ambiente Externa:

15°C (59°F) a 35°C (95°F)

Limites de Umidade Relativa:

5% a 90%

Limites de Pressao Barométrica:

Nenhum aplicavel. Sacos de calibragdo ndo possuem espago de vanguarda,
podendo realizar opera¢Ges em uma ampla gama de pressdes atmosféricas,
sem alteragdes na concentracédo de géas dissolvido.

e

Em conformidade com os regulamentos da IEC, ndo ocorrerd quebra ou perigo de seguranga
nas faixas de temperatura entre 5 a 40°C (41 a 104°F).

Armazenamento do Instrumento:

Armazenar na embalagem original.

Armazenamento do GEM Premier 3000 PAK:

15 a 25°C (59 a 77°F).

Vida Util do GEM Premier 3000
PAK:

Expira na data indicada na etiqueta de cada cartucho.
Um cartucho podera ser inserido até a data de validade
(inclusive).

1 | Use apenas anticoagulante de heparina sddica ou de litio.

Volume da Amostra:

150 pL Cartuchos de BG/Hct/Litos/Gli/Lac
145uL (modo capilar) Cartuchos de BG/Hct/Litos/Gli/Lac
135 uL Cartuchos de BG/Hct/Litos

135 L Cartuchos de BG/Hct

Tipo de Amostra:

Sangue total com adi¢do de aproximadamente 25 Ul/mL de
heparina sédica ou heparina de litio apenas

Tempo até obter

85 segundos

Resultados:

Amperométrica:

pO,, Glicose, Lactato

Potenciométrica:

pH, pCO,, Na*, K+, Ca**

Condutividade:

Hct

Controle de Temp. Interna: Controle:

Camara de Eletrodo mantida a 37°C (98,6°F) nominal

Instrumentation Laboratory
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19. Especificagbes

Amostras Contaminadas
com Ar da Sala

19.7 Limitagbes Principalmente amostras que possuem um teor extremamente alto
ou baixo de pO,. De forma semelhante, pCO; pode ser afetada e

subsequentemente afetar os resultados de pH e Ca** também.

Alteracdes Metabolicas Podem ocorrer erros devido a alteracdes metabdlicas se

houver um atraso na medi¢éo da amostra.

Contagens Elevadas de
Leucécitos ou Reticulécitos

Amostras se deteriorardo mais rapidamente, mesmo
qguando mantidas em agua com gelo.

Mistura Erros serdo introduzidos se a amostra n&o for devidamente
Inadequada misturada imediatamente apds a extracéo ou antes da medigao.

Mudancas nas instru¢des ou
protocolos do fabricante

Dados obtidos poderéo ser comprometidos.

Instalagdo Inadequada O instrumento devera ser instalado de acordo com as instrugdes do
fabricante. Antes de iniciar qualquer protocolo de avaliagéo de
método, o desempenho aceitavel do cartucho devera ser demonstrado
por calibracéo aceitavel (nenhum erro de inclinagcéo ou desvio), e
todos os niveis de solucdes de CQ dentro das faixas aceitaveis para
cartuchos néo iQM; todos os niveis de CVP deveréo ser executados e

ficar dentro das faixas aceitaveis para os cartuchos iQM.

Amostra sub-heparinizada Coagulo de sangue pode se formar na camara do sensor, causando

falha do sensor, se a amostra ndo for heparinizada corretamente.

As substancias a seguir podem interferir potencialmente na anélise de amostras:

+ Osmolaridades de plasma gravemente anormais ou niveis anormais de proteinas ou lipidios.
Valores de hematécrito produzidos pelo GEM Premier 3000 poderao diferir significativamente
dos valores produzidos por um contador de células. No geral, valores anormalmente altos de
proteinas ou lipidios podera causar valores mais altos de hematécrito, e vice-versa.

19.8 Interferéncias

» Cloreto de benzalcdnio ou heparina benzalcénio: Linhas arteriais e dispositivos de amostragem
revestidos com Cloreto de Benzalcdnio poderao interferir com as determinacdes de calcio
ionizado e sédio, causando leituras de sédio e calcio ionizado falsamente elevadas.

+ Tiopental Sodico: Pode interferir nas leituras de so6dio, potassio, pCO, e célcio ionizado.

» O anestésico Halotano pode produzir resultados néo confiaveis de pO, devido a
interferéncias com o sensor de pO,.

» Os seguintes medicamentos testados poderéo interferir com a determinagao de glicose ou
lactato, causando leituras falsamente baixas:

Medicamento/Droga Interferéncia Observada Nivel “Normal” Alto*
Flaxedil 7 2 mg/dL 1,4 mg/dL
Etanol Z 350 mg/dL 100 mg/dL (t6xico)

» Os seguintes medicamentos testados poderéo interferir nas determinac¢des de glicose e
lactato, causando leituras falsamente elevadas:

Medicamento/Droga Interferéncia Observada Nivel Terapéutico Maximo*
Acetaminofeno (Tylenol) Z 15 mg/dL 2 mg/dL

Isoniazida (Nydrazid) Z 2 mg/dL 0,7 mg/dL (toxico)
Tiocianato Z 10 mg/dL 2,9 mg/dL

Hidroxiureia 70,5 mg/dL 2 mg/dL

+ Os seguintes anticoagulantes testados poderéo interferir nas determinacgdes de glicose
e lactato, causando leituras falsamente baixas:

Anticoagulante Interferéncia Positiva
Fluoreto de sédio Z1g/dL
Oxalato de potassio Z1g/dL
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Observagtes

1. Os cartuchos iQM e ndo iQM empregam verificagdes de reconhecimento de padréo de falha
(FPR). Uma das verificagfes de FPR que o GEM Premier 3000 reconhece é a usada para o
composto lipofilico positivamente carregado Benzalconio. Apds a andlise da amostra, e
andlise da Solugdo B de Controle de Processo, caso padroes de Cloreto de Benzalconio ou
Heparina de Benzalconio forem de detectados, a seguinte mensagem sera exibida no
analisador:

Interferéncia detectada no sensor para Na e iCa na Ultima amostra, provavelmente devido a
benzalcénio

O GEM Premier 3000 oferece ao operador a capacidade de habilitar a marcacao de
resultados de paciente caso um padréo de interferéncia for detectado. Além disso, essa
opcao, quando habilitada, posterga o relato de resultados até que a Solucéo B de Controle de
Processo seja avaliada para padrdes de interferéncia, apos andlise da amostra. Caso a
marcacgao dos resultados do paciente para uma interferéncia estiver habilitada, a seguinte
mensagem (e barra de progresso) sera apresentada enquanto a verificagdo Solugdo B de
Controle de Processo pds-analise estiver ocorrendo:

Verificando a presenca de interferéncia e microcoagulos

Essa mensagem permanecera sendo exibida até que a analise da Solucéo B de Controle de
Processo seja concluida. Caso um padréo de substancia interferente for detectado, o(s)
resultado(s) de sangue afetado(s) sera(do) marcado(s). Além disso, o analisador soard um bipe
trés vezes para alertar o operador. A mensagem a seguir desaparecera apenas apos
reconhecimento pelo operador:

Interferéncia detectada no sensor para Na e iCa na Ultima amostra, provavelmente devido a
benzalcénio

2. Outra verificagdo de FPR que o GEM Premier 3000 reconhece é para compostos lipofilicos
negativamente carregados, como Tiopental Sédico. Tiopental Sédico também é conhecido
por outros nomes, incluindO: tiomebumal sédico, pentiobarbital sodico, tiopentona sédica,
tionembutatal, pentotal s6digo, nesdonal sddigo, intraval sédico, traoanal, e tiotal sédico.

ApoOs analise de amostra e andlise da Solug&o B de Controle de Processo, caso o padréo
associado for detectado na Solugdo B de Controle de Processo, a seguinte mensagem sera
exibida no analisador:

Interferéncia de Sensor Detectada para xxxxx na ultima amostra
(onde xxxxx é o analito ou analitos afetados)

O GEM Premier 3000 oferece ao operador a capacidade de habilitar a marcagéo de resultados
de paciente caso um padrao de interferéncia for detectado. Além disso, essa op¢ao, quando
habilitada, posterga o relato de resultados até que a Solugéo B de Controle de Processo seja
avaliada para padrdes de interferéncia. Caso a marcagao dos resultados do paciente para uma
interferéncia estiver habilitada, a seguinte mensagem (e barra de progresso) sera apresentada
enquanto a verificacdo Solucéo B de Controle de Processo pés-analise estiver ocorrendo:

Verificando a presenca de interferéncia e microcoagulos

Essa mensagem permanecera sendo exibida até que a analise da Solucéo B de Controle de
Processo seja concluida. Caso o padrao associado for detectado, o(s) resultado(s) de sangue
afetado(s) sera(do) marcado(s). Além disso, o analisador soara um bipe trés vezes para
alertar o operador. A mensagem a seguir desaparecera apenas apos reconhecimento pelo
operador:

Interferéncia de Sensor Detectada para xxxxx na ultima amostra
(onde xxxxx € o analito ou analitos afetados)
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19.9 Analitos Medidos

19.10 Analitos
Calculados

Analito Medido Faixa Relatavel Resolugao

pH 6,80 a 7,80 0,01

pH 15,8 a 158,5 mmol/L 0,1 mmol/L

pH 15,8 a 158,5 nEq/L 0,1 nEg/L

pCO, 5a 115 mmHg 1 mmHg

pCO- 0,7 a 15,3 kPa 0,1 kPa

pO, 0 a 760 mmHg 1 mmHg

pO- 0,0 a101,3 kPa 0,1 kPa

Na* 100 a 200 mmol/L 1 mmol/L

Na* 100 a 200 mEqg/L 1 mEqg/L

K* 0,1 a 20,0 mmol/L 0,1 mmol/L

K* 0,1 a 20,0 mEg/L 0,1 mEg/L

Ca*™ 0,10 a 5,00 mmol/L 0,01 mmol/L

Ca™ 0,20 a 10,00 mEq/L 0,01 mEq/L

Ca™ 0,40 a 20,04 mg/dL 0,01 mg/dL

Gli 20 a 500 mg/dL 1 mg/dL

Gli 1,1 a 27,8 mmol/L 0,1 mmol/L

Lac 0,3 a 15,0 mmol/L 0,1 mmol/L

Lac 3 a 135 mg/dL 1 mg/dL

Hct 15 a 65% 1%

*THb

*Osz

*COHb Consulte o Manual do Operador de seu
Dispositivo de CO-Oximetria para obter faixas

*MetHb relataveis.

*HHb

*S0O,

*Esses analitos serdo medidos apenas se um dispositivo de CO-Oximetria da IL tiver sido configurado na configuracéo

do instrumento.

Paréametro Derivado Faixa Relatavel Resolugéao
HCO; std 3,0 a 60,0 mmol/L 0,1 mmol/L
HCO; 3,0 a2 60,0 mmol/L 0,1 mmol/L
TCO, 3,0 a 60,0 mmol/L 0,1 mmol/L
BEecf -30,0 a +30,0 mmol/L 0,1 mmol/L
BE(B) -30,0 a +30,0 mmol/L 0,1 mmol/L
S0O,(c) 0 a 100% 1%
Catt(7,4) 0,10 a 5,00 mmol/L 0,01 mmol/L
THbc 2,0a22,0 g/dL 0,1 g/dL
THbc 20-222 g/L 1g/L

THbc 1,2 a +13,6 mmol/L 0,1 mmol/L
*Oact Consulte 0 Manual do Operador de seu Dispositivo de CO-
*0,cap Oximetria para obter faixas relataveis.

A-aDO, * 1 mmHg
pAO, *x 1 mmHg
pa0,/pAO, * 0,01

RI *x 0,1

CaO; *x 0,1 mL/dL
CvO, *x 0,1 mL/dL
CcO, i 0,1 mL/dL
a-vDO, o 0,1 mL/dL
Qsp/Qt ** 0,1

Pso bid 1 mmHg

*O,ct e O,cap séo derivados de um dispositivo de CO-Oximetria da IL acoplado e entdo transmitidos ao GEM Premier

3000.

**Depende da faixa relatavel dos analitos medidos utilizados para calcular o parametro.

19. Especificagbes

Instrumentation Laboratory



19. Especificagbes

19.11

Analitos
Inseridos
pelo Usuario

19.12 Parametros
Inseridos

Analito Inserido

Faixa Relatavel

Temperatura 15°C a 45°C (59°F a 113°F)
*Gli 0 a 999 mg/dL

*Gli 0,0 - 55,4 mmol/L
*Lac 0 a 30 mmol/L

*Lac 0-270 mg/dL

**THb 2,0 g/dL a 25,0 g/dL
*THb 20 a250g/L

*THb 1,2 a 15,5 mmol/L
**S0, 0% a 100%

**QO,Hb 0% a 100%

*COHb 0% a 100%

**MetHb 0% a 30%

*HHb 0% a 60%

APTT-P 0,0 a 999,9 segundos
PT-P 0,0 a 999,9 segundos
PT INR 0,0 a 99,9 segundos
ACT+ 0,0 a 9999 segundos
ACT-LR 0,0 a 999 segundos

*Apenas disponivel quando cartucho de BG/Hct ou BG/Hct/Litos estiver inserido.
**Caso um dispositivo de CO-Oximetria tiver sido configurado na configuracéo do instrumento, esses analitos estardo

disponiveis como analitos medidos.

Configuragdes de Oz e Vent inseridas pelo usuario

Analito Inserido

Faixa Relatavel

O, 0,0 a 99,0 L/min
FiO, 20% a 100%

VT 0 a 9999 mL

Modo N/A

Taxa Mech 0 a 9999 bpm

Taxa Spon 0 a 9999 bpm
Pressao de Pico 0,0 2 999,9 cm H,O
Itime (s) 0,0a99,9s

Itime (%) 0a99%

MAP 0,0 2999,9 cm H,O
PEEP 0,0a99,9 cm H,O
CPAP 0,0a99,9 cm H,O
BIPAP (1) 0,0a299,9cmH,0
BIPAP (E) 0,0a299,9 cm H,0O

Parametro Inserido

Comprimento Maximo/Quantidade Maxima

ID do Paciente

16 caracteres alfanuméricos

Ultimo nome do paciente

16 caracteres alfanuméricos

Primeiro nome do paciente

16 caracteres alfanuméricos

ID do Operador

16 caracteres alfanuméricos

Senha do Operador

10 caracteres alfanuméricos

Numero de Admissao

16 caracteres alfanuméricos

Comentario da Amostra

48 caracteres alfanuméricos

Painéis de Medigdo do Usuario

1 painel padréo; 9 painéis definidos pelo usuério

Nome do Painel

16 caracteres alfanuméricos

Titulo de Relatério

6 linhas, 24 caracteres alfanuméricos cada

Numero de Lote de CQ

10 caracteres alfanuméricos

Descricdo de QC

20 caracteres alfanuméricos

Solugdes de CQ Definiveis 20
Agendas de CQ de Rotina 250
Agendas de Novo Cartucho de CQ 10

Numero de Lote de CVP

10 caracteres alfanuméricos

Descricao de CVP

20 caracteres alfanuméricos

Solugbes de CVP Definiveis

20

Instrumentation Laboratory
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19.13 Calibragao Calibracdes de Ponto Unico

Agendas Vida util (apés aquecimento) Frequéncia de calibragdo de um ponto
0,5 horas a menos de 3 horas a cada 2 minutos
3 horas a menos de 6 horas a cada 4 minutos
6 horas a menos de 10 horas a cada 6 minutos
10 horas a menos de 20 horas a cada 10 minutos
20 horas a menos de 40 horas a cada 15 minutos
40 horas a menos de 80 horas a cada 20 minutos
80 horas ou mais a cada 30 minutos

Entre as calibragdes de ponto Unico, todas as saidas do sensor ficam sendo monitoradas a cada 30
segundos e uma calibrac@o de ponto Unico automéatica sera iniciada se desvio excessivo em qualquer
canal for detectado.

Calibracdes de Dois Pontos

Vida dtil (apés aquecimento) Frequéncia de calibragdo de dois pontos
30 minutos a menos de 50 minutos a cada 20 minutos

50 minutos a menos de 80 minutos a cada 30 minutos

80 minutos a menos de 2 horas a cada 40 minutos
2 horas a menos de 8 horas a cada hora

8 horas a menos de 20 horas acada?2

horas

20 horas a menos de 40 horas a cada 3 horas*
40 horas ou mais a cada 4 horas*

*ou 20 amostras, 0 que ocorrer primeiro.

Calibragbes de O baixo

Baixas calibragbes de O, ocorrem a cada 24 horas ao longo da vida til do cartucho (apés o
aquecimento). Apds uma baixa calibragdo de O, o instrumento realizara calibragées de ponto
Unico a cada trés minutos por 15 minutos, e entdo retornara a agenda anterior. A hora exata do
dia para realizar a calibragéo de O, baixo é determinada pelo usuario.

19.14 Resumo de Introdugéo
Caracteristicas de (g seguintes dados analiticos foram coletados durante estudos de avaliagdo nas instalagcdes da
Desempenho Instrumentation Laboratory e em um local de campo externo. Esses estudos demonstram as

caracteristicas de desempenho tipico do GEM Premier 3000.

Precisdo do Material de Controle de Qualidade

Dados de precisao de gases sanguineos foram gerados ao usar trés niveis de controle aquoso de
ContrlL 9 para pH pCO,, pO,, Na*, K+, Ca**, glicose, lactato e dois niveis de controle do GEM
critCheck para hematécrito. Com base nas diretrizes de NCCLS, niveis de controle foram
executados em réplicas de dois uma vez ao dia por 14 dias (duas vezes no Dia um) até um total de
30 réplicas em cada um dos sete instrumentos diferentes do GEM Premier 3000 (N=210). A tabela
a seguir lista os resultados combinados dos sete instrumentos.

i SD é usado para pH ja que diferencas sdo tdo pequenas que %CV causaria inexatidao.

Dados de precisdo combinados para ContrIL 9 ou GEM critCheck

Nivel 1

Zfa’ ‘r"'am,; éfr’(') ) Média gjgé’uotggo Dia a Dia Total
%CV (ou SD) %CV (ou SD) %CV (ou SD)

pH 7,15 0,008 (SD) 0,005 (SD) 0,009 (SD)

pCO, (mmHg) 67 2,69 0,48 2,74

pO, (mmHgQ) 72 1,25 2,3 2,63

Na* (mmol/L) 159 0,50 0,71 0,86

K+ (mmol/L) 5,8 0,60 0,40 0,71

Cat*+* (mmol/L) 1,59 0,76 1,56 1,74

Glicose (mg/dL) 274 2,04 0,70 2,16

Lactato (mmol/L) 5,1 2,13 1,13 2,41

Hematocrito (%) 24 0,91 1,20 1,50
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Nivel 2

Parameter Média Dentro do Dia a Dia Total

(Paréametro) Executado %CV (ou SD) %CV (ou SD)
%CV (ou SD)

pH 7,46 0,004 (SD) 0,002 (SD) 0,005 (SD)

pCO; (mmHg) 35 1,59 0,21 1,60

pO, (mMmHg) 106 0,87 1,27 1,48

Na* (mmol/L) 140 0,55 0,47 0,73

K* (mmol/L) 4.0 0,99 0,59 1,11

Ca** (mmol/L) 1,13 1,03 0,56 1,17

Glicose (mg/dL) 91 2,21 0,93 2,39

Lactato (mmol/L) 1,0 4,11 0,87 4,23

Hematdcrito (%) 42 0,75 0,76 1,07

Nivel 3

Parameter Meédia Dentro do Dia a Dia Total

(Parédmetro) Executado %CV (ou SD) %CV (ou SD)
%CV (ou SD)

pH 7,66 0,004 (SD) 0,003 (SD) 0,005 (SD)

pCO; (mmHg) 17 2,28 1,70 2,78

pO, (mMmHg) 163 0,63 0,31 0,70

Na* (mmol/L) 120 0,32 1,04 1,09

K* (mmol/L) 2,8 0,94 1,30 1,69

Ca+(mmol/L) 0,65 0,72 2,11 2,23

Glicose (mg/dL) 63 1,71 2,24 2,95

Lactato (mmol/L) 2,8 1,46 2,70 3,02

Hematdcrito (%) NA NA NA NA

Precisdo do GEM CVP — Cartuchos de iQM
Dados de preciséo foram gerados na Instrumentation Laboratory usando GEM CVP (Produto de
Validacao de Calibracao): dois niveis para pH, gases sanguineos, eletrélitos e metabdlitos, e dois
niveis para hematdcrito. Com base nas diretrizes de NCCLS, os niveis de material de verificagao
foram executados em modo simples uma vez ao dia por 14 dias (duas vezes no Dia 1) até um total
de 15 réplicas em cada um dos 9 instrumentos diferentes do GEM Premier 3000 (N=135). A tabela
abaixo lista os resultados combinados dos 9 instrumentos.

°
|

SD é usado para pH ja que diferencas séo tdo pequenas que %CV causaria inexatidao .

GEM CVP Nivel 1

Parameter Meédia %CV (ou SD) %CV Total
(Parémetro) Dia a Dia (ou SD)

pH 7,200 0,005 (SD) 0,007 (SD)
pCO, (mmHg) 70,8 1,39 1,63

pO, (mmHg) 54,5 4,97 5,16

Na* (mmol/L) 129,3 0,46 0,55

K+ (mmol/L) 2,90 0,25 0,70

Ca*+ (mmol/L) 1,493 0,95 1,26
Glicose (mg/dL) 46,1 2,23 2,99
Lactato (mmol/L) 0,93 4,73 4,87

GEM CVP Nivel 2

Parameter Meédia %CV (ou SD) %CV Total
(Parametro) Dia a Dia (ou SD)
pH 7,640 0,002 (SD) 0,003 (SD)
pCO, (mmHg) 29,9 1,78 1,91

pO, (MmHg) 148,2 1,33 1,93

Na* (mmol/L) 158,7 0,44 0,56

K+ (mmol/L) 6,46 0,75 0,98

Ca** (mmol/L) 0,486 1,15 2,06
Glicose (mg/dL) 192,8 1,67 1,78
Lactato (mmol/L) 5,54 1,85 2,19
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GEM CVP Nivel 3

Parameter Média %CV %CV Total
(Paréametro) (ou SD) Dia a Dia (ou SD)
Hematocrito (%) 23,4 2,14 2,11

GEM CVP Nivel 4

Parameter Média %CV (ou SD) %CV Total
(Paréametro) Dia a Dia (ou SD)
Hematocrito (%) 43,8 1,21 1,23

Precisdo de Sangue Total
O teste de precisdo de sangue total foi realizado, abrangendo a vida Util do cartucho de trés
semanas. Seis niveis (para pH, gases sanguineos e glicose), cinco niveis (para lactato), e sete
niveis (para eletrdlitos e hematdcrito) foram avaliados usando sangue total de voluntérios adultos
e saudaveis. Amostras foram alteradas com diversos niveis de analitos (sais, gases ou plasma)
para se estender a faixa de medicao declarada e testadas em quatro réplicas por execugao.
Glicose foi testada uma vez por semana por trés semana, enquanto pH, gases sanguineos,
eletrolitos e hematdcrito foram testados nas semanas um e trés em sete instrumentos GEM
Premier 3000 diferentes. O lactato foi testado uma vez na semana dois em 9 instrumentos GEM
Premier 3000 diferentes. Nas tabelas a seguir sdo mostrados os desvios padrdo dentro da

execucgdo e %CV agrupados para determinar a imprecisao média por nivel.

de réplicas.

i Por conta de diversos fatores, nem todos os niveis de analitos tiveram o mesmo nimero

Dados de Precisdo Dentro da Execugdo Combinados para Sangue Total

Precisdo de Sangue Total - pH

N por Nivel Média SD %CV
55 7,153 0,012 0,17
56 7,175 0,007 0,10
49 7,280 0,011 0,14
56 7,381 0,007 0,09
56 7,504 0,006 0,08
56 7,682 0,009 0,11
pCO,, Precisdo de Sangue Total

N por Nivel Média (mmHg) SD %CV
56 8,3 0,47 5,63
56 22,9 0,40 1,75
56 39,8 0,57 1,43
49 61,2 1,53 2,50
56 92,2 2,33 2,53
55 105,3 2,97 2,82
pO, Precisdo de Sangue Total

N por Nivel Média (mmHg) SD %CV
55 29,4 0,79 2,67
56 51,2 1,42 2,77
49 103,9 2,07 1,99
42 2115 3,46 1,67
42 401,8 5,80 1,46
42 683,7 8,51 1,25
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Na* Precisdo de Sangue Total

N por Nivel Média (mmol/L) SD %CV
54 110,4 0,50 0,46
54 121,3 0,89 0,74
53 132,0 1,53 1,16
55 138,0 0,84 0,61
56 155,9 0,77 0,50
56 169,3 1,58 0,93
56 187,0 1,70 0,91
Precisdo de Sangue Total - K*

N por Nivel Média (mmol/L) SD %CV
56 2,36 0,083 3,53
54 3,47 0,116 3,34
54 4,59 0,080 1,74
54 5,58 0,160 2,86
56 7,24 0,057 0,79
56 9,48 0,107 1,13
54 17,0 0,253 1,48
Ca** Precisdo de Sangue Total

N por Nivel Média (mmol/L) SD %CV
56 0,62 0,018 2,83
56 0,99 0,016 1,65
49 1,50 0,026 1,74
26 1,62 0,021 1,28
54 2,71 0,102 3,75
56 3,44 0,081 2,36
32 4,96 0,121 2,44
Precisdo de Sangue Total - Glicose

N por Nivel Média (mg/dL) SD %CV
84 30,0 1,50 5,00
84 53,1 2,08 3,92
84 97,6 3,02 3,10
84 177,4 6,93 3,91
84 348,5 14,9 4,28
84 441,0 21,1 4,78
Precisdo de Sangue Total - Lactato

N por Nivel Média (mmol/L) SD %CV
33 1,15 0,07 6,26
36 3,09 0,06 1,94
36 6,29 0,09 1,47
36 11,58 0,36 3,09
36 15,54 0,21 1,35
Precisdo de Sangue Total - Hematdcrito

N por Nivel Meédia (%) SD %CV
55 16,0 0,58 3,64
47 22,1 0,56 3,39
55 22,1 0,22 2,14
49 28,3 0,54 2,59
53 35,1 0,85 2,62
56 44,5 0,40 1,42
53 61,6 1,03 1,65
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Inexatidao do Sangue Total

Os dados do estudo de preciséo de sangue total foram usados nos seguintes calculos de inexatiddo. A
tonometria foi usada como referéncia para pCO; and pO,, e 0 hematdcrito executado manualmente foi
usado como referéncia para o hematocrito. Um sistema de gases sanguineos e eletrélito de laboratério
tradicional foi usado para obter os valores de referéncia para pH, Na*, K*, Ca**, glicose e lactato. Os
resultados de viés foram calculados usando os resultados de instrumentos GEM Premier 3000
agrupados e subtraindo os resultados de testes de referéncia (desejados). O viés para cada parametro
em cada nivel foi, entdo, comparado aos critérios de aceitacao conforme mostrado na tabela abaixo e
na proxima pagina. Todos os niveis de parametros foram aprovados na especificagdo.

i Especificacédo (Ea) é o erro permissivel estabelecido a partir da CLIA 88 ou de
declaragbes internas de especificagdo (viés a um limite de confianga superior de 95%).

Inexatiddo do Sangue Total - pH

N por Nivel Média Desejado Viés Especificagao
(Unidades de (Unidades de (Ea)
pH) pH) (Unidades de pH)

55 7,153 7,136 0,017 + 0,04

56 7,175 7,160 0,015 + 0,04

49 7,280 7,267 0,014 + 0,04

56 7,381 7,373 0,008 + 0,04

56 7,504 7,501 0,003 + 0,04

56 7,682 7,681 0,001 +0,04

pCO; Inexatiddo do Sangue Total

N por Nivel Média Desejado Viés Especificagao

(Ea)
(mmHg) (mmHg) (mmHg)

56 8,3 10,8 -2,49 +5,0

56 22,9 25,2 -2,28 +5,0

56 39,8 41,5 -1,70 +5,0

49 61,2 62,4 -1,19 +5,0

56 92,2 93,6 -1,37 +75

55 105,3 109,4 -4,06 +8,8

PO, Inexatiddo do Sangue Total

N por Nivel Média Desejado Viés Especificagéo

(Ea)
(mmHg) (mmHg) (mmHg)

55 29,4 31,1 -1,70 +7,8

56 51,2 52,4 -1,20 +10,5

49 103,9 104,3 -0,40 +10,4

42 211,5 207,1 4,4 + 20,7

42 401,8 417,3 -15,5 +417

42 683,7 708,7 -25,0 +70,9

Na* Inexatiddo do Sangue Total

N por Nivel Média Desejado Viés Especificagao

(Ea)
(mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)

54 110,4 109,8 0,6 +4,0

54 121,3 121,3 0,0 +4,0

53 132,0 131,9 0,1 +4,0

55 138,0 136,5 15 +40

56 155,9 155,6 0,3 +4,0

56 169,3 169,0 0,3 +4,0

56 187,0 187,0 0,0 +4,0
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K* Inexatiddo do Sangue Total

N por Nivel Meédia Desejado Viés Especificagao
(Ea)
(mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)
56 2,36 2,36 0,00 +0,5
54 3,47 3,35 0,12 +0,5
54 4,59 4,58 0,01 0,5
54 5,58 5,56 0,02 +0,5
56 7,24 7,39 -0,15 +0,5
56 9,48 9,90 -0,42 +1,0
54 17,02 17,59 -0,57 +1,8
Inexatiddo do Sangue Total - Ca**
N por Nivel Meédia Desejado Viés Especificagao
(Ea)
(mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)
56 0,62 0,69 -0,07 +0,10
56 0,99 1,02 -0,03 +0,10
49 1,50 1,52 -0,02 +0,10
26 1,62 1,67 -0,05 +0,10
54 2,71 2,67 -0,04 +0,27
56 3,44 3,58 -0,14 +0,43
32 4,96 4,65 0,31 +0,70
Inexatiddo do Sangue Total - Glicose
N por Nivel Média Desejado Viés Especificagao
Ea
(mg/dL) (mg/dL) ?mg)/dL)
84 30,0 30,2 -0,2 +9,1
84 53,1 53,3 -0,2 +5,3
84 97,6 97,8 -0,2 +9,8
84 177,4 175,5 1,9 +17,6
84 348,5 342,9 5,6 + 34,3
84 441,0 432,1 8,9 +43,2
Inexatiddo do Sangue Total - Lactato
N por Nivel Meédia Desejado Viés * Espec. de Viés
(mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)
33 1,15 1,22 -0,07 +0,20
36 3,09 3,11 -0,02 +0,22
36 6,29 6,33 -0,04 +0,38
36 11,58 11,58 0,00 +0,85
36 15,54 14,95 0,59 +1,10
Inexatiddo do Sangue Total - Hematocrito
N por Nivel Média Desejado Viés Especificagao
(%) (%) (Ea)
(%)
55 16,0 17,6 -1,6 +3,0
47 22,1 19,9 2,2 +3,0
55 22,1 24,0 -1,9 +4,0
49 28,3 27,9 0,4 +4,0
53 35,1 34,0 11 +4,0
56 445 43,8 0,7 +4,0
53 61,6 60,5 11 +4,0
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Linearidade
Os dados do estudo de precisdo de sangue total foram usados nos seguintes calculos de
linearidade.
Parameter N por Nivel Coeficiente R2
(Parémetro) angular
pH 49 a 56 0,970 0,231 0,997
pCO, (mmHg) 49 a 56 1,020 -2,65 0,996
pO, (MmHg) 42 a 56 0,961 3,395 0,999
Na* (mmol/L) 53 a 56 0,995 1,177 0,997
K+ (mmol/L) 54 a 56 0,954 0,192 0,999
Ca** (mmol/L) 26 a 56 1,043 -0,106 0,990
Glicose (mg/dL) 84 1,023 -1,686 0,995
Lactato (mmol/L) 33a36 1,0346 -0,1752 0,9954
Hct (%) 47 a 56 1,039 -1,035 0,989
19.15 Calculo de
Parametros Bicarbonato
Derivados Bicarbonate Real (HCO3-)

Bicarbonato Padréo (HCO;- std)
Bicarbonato padréo é a concentracao de bicarbonato do sangue que foi equilibrada a 37°C com
pCO, de 40 mmHg e pO, para produzir saturacéo de oxigénio completa.

HCO; std = 25 + 0,78 x BE(B) + 0,002 x Hgb x (M - 100)

Onde:

BE(B) =  Excesso de Base em mmol/L

Hgb = THb do dispositivo de CO-Oximetria da IL em g/dL ou 0,31 x Hct caso nenhum dispositivo de
CO-Oximetria estiver acoplado; Hct = 40% caso Hct estiver indisponivel

M = O;Hb a partir do CO-Oximetro acoplado da IL em % ou SO,c se nenhum CO-Oximetro estiver acoplado

Saturagéo de Oxigénio, (SO2c)

A saturacao de oxigénio é uma taxa, expressa como uma porcentagem do volume de oxigénio
transportado, para o volume méaximo que o sangue pode transportar. Sabendo que SO, é (til para
prever a quantidade de oxigénio disponivel para perfusao do tecido.

S0,C = 100/[1 + 23400 ]
(PO-pp)3 + 150 x pO.pp

Onde:
pO.pp= Pressao parcial do oxigénio no sangue arterial a pH=7,4

p0O,pp = pO, X e(((pOQ/Qf:}.T)ﬂ"i‘*) + 0.003 x BE(B) - 2.2) x (7.4 - pH)
Onde:e= 3 718¢e BE (B) é 0 excesso de base in vitro e ¢ calculado a partir da

férmula descrita por Siggaard-Anderson:

BE(B) = (1 - 0.014 x Hgb) x [HCO; - 24 + (1.63 x Hgb + 9.5) x (pH - 7.4)]

Hgb= 0,31 x Hct

Dioxido de carbono total (TCO3)
Concentragéo de CO.livre e ligado no plasma.

TCO, = HCO; + (0.0307 x pCO,)

Onde:
HCO4= Bicarbonato real
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Excesso de Base In-vivo BE(ecf)

O excesso de base de liquido extracelular € um termo que aproxima a quantidade de acido ou
base que seria necessaria para titula um litro de liquido extracelular para um pH de 7,40 com
um pCO, de 40 mmHg a 37°C. Também denominado excesso de base padréo, o excesso de
base in-vivo reflete 0 componente metabdlico, ndo respiratério de disturbios de pH.

+ EquacdodalL:

BE(ecf) = (1 - 0.004 x Hgb) x (HCO; - 24) + (9 + 0.03 x Hgb) x
(pH - 7.4) - (0.03 * Hgb) x (100 - SO,)/100

» Equagdo de NCCLS:
BE(ecf) = HCO; - 24.8 + 16.2 x (pH - 7.4)

Excesso de Base In-vitro BE(B)
Excesso de base in vitro de liquido extracelular € um termo que aproxima a quantidade de acido
ou base que seria necesséria para titular um litro de sangue de volta para um pH de 7,40.

* Equagdo da IL:
BE(B) = (1 - 0,014 x Hgb) x [HCO-- 24 + (1,63 x Hgb + 9,5) x (pH - 7,4)]
» Equagdo de NCCLS:
BE(B) = (1 - 0.014 x Hgb) x [HCO; - 24 + (1.63 x Hgb + 9.5) x (pH - 7.4)]

Onde: THb do dispositivo de CO-Oximetria da IL em g/dL ou 0,31 x Hct caso

Hgb= nenhum dispositivo de CO-Oximetria estiver acoplado; Hct = 40% caso
Hct estiver indisponivel

HCO:= Bicarbonato real derivado da amostra

pH= resultado de pH da amostra

O,ct

O teor de oxigénio, calculado externamente no IL 682 acoplado ou no dispositivo de CO-Oximetria GEM OPL.
O GEM Premier 3000 relatara o resultado conforme for recebido, sem realizar nenhuma verificagéo de limite
sobre o valor. Caso a amostra atual for apenas de gases sanguineos, esse parametro ndo sera relatado.

Ozcap

A capacidade de oxigénio é calculada externamente no IL 682 ou GEM OPL CO-oximetro conectado. O GEM
Premier 3000 relatara o resultado conforme for recebido, sem realizar nenhuma verificacéo de limite sobre o
valor. Caso a amostra atual for apenas de gases sanguineos, esse parametro ndo sera relatado.

A-aDO;
A gradiente de oxigénio alveolar-arterial é calculada utilizando a seguinte equacao:

A-aDO32 = pAO; - paOz(T)

Onde:
pAO,= Presséo parcial de oxigénio alveolar, corrigida por temperatura do paciente.
paO,(T)= pO- para a amostra arterial atual, corrigida por temperatura do paciente.

Use o valor ndo corrigido por temperatura caso pO,(T) néo esteja disponivel.
pAO2

A presséo parcial de oxigénio alveolar, fornece uma indicagdo geral da eficiéncia do processo de
troca de oxigénio na unidade alveolar-capilar. A seguinte equacéo é utilizada:

PAO, = FiO2 x (BP - 47 x paCO2(T))

Onde:

FiO,= Fracéo de oxigénio inspirado (%FiO;inserido pelo operador/100)

BP= Pressé&o barométrica inserida pelo operador em mmHg

T= Temperatura do paciente inserida pelo operador em Celsius (usa 37°C caso néo for
inserida)

paCO,(T)= pCO; para a amostra arterial atual, corrigida por temperatura do paciente.

Use um valor nédo corrigido pela temperatura se pCO»(T) néo estiver disponivel.

Instrumentation Laboratory
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paO2/pAO;
A razao de oxigénio arterial-alveolar, calculada ao dividir:
paO,(T)= pO.para a amostra arterial atual, corrigida por temperatura do paciente.
Use o valor ndo corrigido por temperatura caso a temperatura néo tiver sido inserida.
por:
pAO,= Pressao parcial de oxigénio alveolar, em mmHg (vide equagéo anterior).
RI

O indice respiratorio, RI, é calculado com a seguinte equacao:

RI =A-aDO3/ paOax(T)

Onde:
A-aDO,= Gradiente de oxigénio alveolar-arterial em mmHg (vide equagéo anterior)
paO,(T)= pO, para a amostra arterial atual, corrigida por temperatura do paciente.

Use o valor ndo corrigido por temperatura caso pO,(T) ndo esteja disponivel.
CaOZ

CaO; é o teor de oxigénio arterial. Caso CaO; seja relatado para a amostra atual (e nédo for incalculavel),
0,Ct (de um dispositivo de CO-Oximetria da IL acoplado) ndo sera relatado. A equacgao a seguir sera usada:

Ca0, = (0,0139 x THb x OzHb) + (0,0031 x paOx(T))

?Sgi THb recebido do dispositivo de CO-Oximetria da IL externo para amostra arterial atual, em g/dL

O,Hb= O,Hb recebido do dispositivo de CO-Oximetria da IL externo para amostra arterial atual, em %
_ pO, (MmHg) para a amostra arterial atual, corrigida para temperatura do paciente.

Pa0(T)= Use o valor néo corrigido por temperatura caso pO3(T) nédo esteja disponivel.

CVOz

CvO, é o teor de oxigénio venoso misto. Se CvO; for relatado para a amostra atual (e nao for incalculavel),
0,Ct de um medidor de CO-Oximetria da IL acoplado néo seré relatado. A equacgédo a seguir sera usada:

CvO, = (0,0139 x THb x O,Hb) + (0,0031 x pvO,(T))

Onde:
THb= THb Recebido do dispositivo de CO-Oximetria da IL externo para amostra venosa atual, em g/dL
O,Hb= O;Hb recebido do dispositivo de CO-Oximetria da IL externo para amostra venosa atual, em %
_ pO, (MmHg) para a amostra venosa atual, corrigida por temperatura do paciente.
pvO,(T)= ~ S y N
Use o valor néo corrigido por temperatura caso pO»(T) nédo esteja disponivel.
CCOz

O contelido de oxigénio capilar pulmonar final é calculado usando a seguinte equagéo:

Cc02=(1,39 x THb x alfa) + (0,0031 x pAOy)

Onde:

alfa = (1 - COHb/100) - C

C= 1 se pAO, for maior que 150

C= 1. se pAO,for maior que 125 e menor que ou igual a 150

C= 2. se pAO;for menor que ou igual a 125

THb= THb recebido do CO-Oximetro externo da IL para a amostra arterial atual, em g/d

COHb= COHb recebido do dispositivo de CO-Oximetria da IL externo para amostra arterial atual, em %
PAO= Presséo parcial de oxigénio alveolar para a amostra arterial atual, mmHg, conforme calculada

na secao anterior.

a-vDO; - Célculo
O gradiente de oxigénio venoso misto arterial é calculado apenas para amostras venosas usando
a seguinte equacao:

a-vDO, = Ca0;- CvO;

Onde: Teor de oxigénio arterial, mL/dL, da Ultima amostra arterial analisada para 0 mesmo

Ca0,= paciente dentro dos 30 minutos anteriores. Caso nenhum ID de paciente tiver sido
inserido para a amostra venosa atual, ou caso nenhuma amostra arterial for
encontrada, ou se a amostra arterial correspondente nédo for uma amostra aceitavel,
a-vDO, ndo sera calculado para a amostra venosa atual.

CvO,= Teor de oxigénio venoso para a amostra venosa atual, em mL/dL

Qsp/Qt

O shunt fisiolégico, Qsp/Ot, é calculado apenas para amostras venosas usando a seguinte equacao:

19. Especificagcdes
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19.16 Corregao de
Temperatura

Qsp/Qt = 100 x (CcO, - Ca0y) / (CcO, - CvO,)%

Onde:

CcO,, Ca0,= O teor de oxigénio capilar pulmonar e o teor de oxigénio arterial (mL/dL), a partir da ultim
amostra arterial analisada para o0 mesmo paciente dentro dos 30 minutos anteriores.
Caso nenhum ID de paciente tiver sido inserido para a amostra venosa atual, ou caso
nenhuma amostra arterial for encontrada, ou se a amostra arterial correspondente néo fo
uma amostra aceitavel, Qsp/Qt ndo sera calculado para a amostra venosa atual.

CvO,= Teor de oxigénio venoso da amostra venosa atual, em mL/dL.

PSO

A pressao parcial de O, em uma solucao de hemoglobina que possui saturagéo de oxigénio de
50%, Pso, € calculada apenas para amostras venosas. A equacao a seguir sera usada:

P, = 10-(0/2.7)
Q=log (R/ (100 - R)) - 2.7 * log (pvO,(T))

Onde: O,Hb ou SO,, conforme selecionado na configuracéo
- pO, (MmHg) para a amostra venosa atual, corrigida por temperatura do
pvO,(T)= paciente. Use o valor ndo corrigido por temperatura caso pO»(T) ndo esteja
disponivel.
O,Hb= O,Hb recebido do dispositivo de CO-Ox externo para amostra venosa atual, em

%. Se O,Hb ndo estiver na faixa de 30 - 75%, Psq se torna incalculavel.

SO,= Saturacdo de O, conforme recebida do dispositivo de CO-Oximetria da IL
externo para amostra venosa atual, em %. Se SO, nao estiver na faixa de 30 -
75%, Pso se torna incalculavel.

Hemoglobina Total (THbc)
A hemoglobina total estimada (THbc) na amostra é obtida a partir do hematécrito medido. O
sistema estima a hemoglobina total conforme segue:

THbc = 0,31 x Hct

Onde:
Hct= Valor de Hct Relatado em %.
. O THbc nao sera calculado se o THbc medido for relatado a partir de um CO-oximetro da IL

1 conectado.

As seguintes equacdes sao usadas para calcular a os parametros de gases sanguineos
corrigidos por temperatura. Todas as corre¢des de temperatura séo feitas para a unidade de
medida padréo. Todas as equacdes de correcdo de temperatura sdo baseadas em uma
temperatura padrao de 37 °C. O valor medido a ser corrigido por temperatura deve ser
arredondado para a resolucao de exibicao antes de ser usado nessas equagoes.

Correcao de Temperatura de pH
Equacdoda IL:
pH(T) = pH - 0,015 x (TEMP - 37)

Equacao de NCCLS:

Onde: pH(T) = pH + (TEMP - 37) x [-0,0147 + 0,0065 x (7,4 - pH)]
pH= pH medido a 37°C

TEMP= Temperatura do paciente a ser corrigida

pH(T)= pH corrigido por temperatura

pCO, Correcéo de Temperatura
Equacdo da IL:
pCO,(T) = pCO,x 100021 x (TEMP - 37)

Equacéo de NCCLS:
pCO,(T) = pCO,x 100019 x (TEMP - 37)

Onde:

pCO.= pCO. medida a 37°C

TEMP= A temperatura do paciente deve ser corrigida para
pCO,(T)= pCO; corrigida por temperatura

pO, Correcdo de Temperatura
Equacéo da IL:
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pO,(T) = pO,x 10[C X (TEMP - 37)]

Onde:
C= 0,0052 + 0,0268 x (1 - e[0:3x (100 - SOJ]
Equacéo de NCCLS:
C= (5,49 x 1011 x pO2 388+ 0,071)/(9,72 x 109% pO2 385+ 2,3)
onde:
pO,= pO, medida a 37°C
TEMP= A temperatura do paciente deve ser corrigida para
pPO2(T)= pO, corrigida por temperatura,
e= 2,718
= Tempordria, calculo subordinado
SO,= Valor de saturacéo de oxigénio do CO-Oximetro da IL conectado ou a saturagao
calculada

(SO,c) se SO, medido estiver indisponivel.
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Cartuchos
Menu de Teste ndo iQM iQM Capacidade Vida Util
Gases sanguineos, N/A 24407584 75 4 semanas
Het 24307504 24307584 75 3 semanas
24315004 24315084 150 3 semanas
24330004 24330084 300 3 semanas
24345004 24345084 450 3 semanas
Gases 24307507 24307587 75 3 semanas
sanguineos, Hct, 24315007 24315087 150 3 semanas
eletroélitos 24330007 24330087 300 3 semanas
24345007 24345087 450 3 semanas
24360007 24360087 600 2 semanas
Gases sanguineos, N/A 24307589 75 3 semanas
Hct, eletrdlitos, 24315009 24315089 150 3 semanas
glicose, lactato 24330009 24330089 300 3 semanas
24345009 24345089 450 3 semanas
24360009 24360089 600 2 semanas
Analisador
Numero de Pega Descrigdo

0057000100/0057000200 GEM Premier 3000

Suprimentos:

Numero de Pega Descrigao

005508 Papel de impressao, 5 rolos

000825900 Kit de Amostra Capilar, 200 tubos

005330 Disquete em Branco Formatado,

10/pacote

24005419 Guia de Referéncia Rapida

Acessorios

Numero de Pega Descrigdo

005315 Suporte de Montagem

24000130 Leitor de cédigo de barras externo (opcional)
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Solugbes de CVP e Controle de Qualidade

Descrigao do Produto
GEM CVP:
Para verificacdo dos cartuchos de iQM do GEM Premier 3000 antes de usa-lo com amostras de
Paciente P/N 24001587 Multipak, 20 ampolas x 2,5 mL x 4 niveis

P/N 24001811 CVP 1, 20 ampolas x 2,5 mL
P/N 24001812 CVP 2, 20 ampolas x 2,5 mL
P/N 24001813 CVP 3, 20 ampolas x 2,5 mL
P/N 24001814 CVP 4, 20 ampolas x 2,5 mL

Para cartuchos nao iQM:
ContrIL 7:
Para gases sanguineos e controle de qualidade de eletrélito
P/N 24001380 Multipak, 30 ampolas x 2mL x 3 niveis
P/N 24001381 Nivel 1, 30 ampolas x 2mL
P/N 24001382 Nivel 2, 30 ampolas x 2 mL
P/N 24001383 Nivel 3, 30 ampolas x 2 mL

ContriL 9:
Para controle de qualidade de gases sanguineos, eletrélitos, glicose e lactato
P/N 24001418 Multipak, 30 ampolas x 2mL x 3 niveis
P/N 24001419 Nivel 1, 30 ampolas x 2mL
P/N 24001420 Nivel 2, 30 ampolas x 2mL
P/N 24001421 Nivel 3, 30 ampolas x 2mL

GEM critCheck:
Para controle de qualidade de hematécrito

P/N 002309 Alto e Baixo, 15 ampolas x 5mL x 2 niveis

Caso vocé estiver usando um dispositivo de CO-Oximetria da IL, com o0 GEM Premier
3000, consulte o0 manual do operador do dispositivo de CO-Oximetria para obter
informac®@es sobre solu¢des de CQ para uso com o dispositivo.

e
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21. Informacgoes de garantia

21.1 Instrumento

21.2 Cartucho

A IL declara ao comprador original que cada instrumento fabricado e vendido pela IL ou vendido por um
distribuidor autorizado da IL estard livre de defeitos de material e fabricagéo e, sob condi¢cdes normais e
adequadas de uso, fornece garantia ao produto por um periodo de um ano a partir da instalacéo e por
um periodo maximo de 13 meses a partir da data de envio, exceto conforme fornecido de outro modo
por escrito.

A obrigacgdo da IL é limitada a reparar, substituir ou modificar (a critério incontestavel da IL) na fabrica
da IL - ou em outro lugar - o material cujos defeitos foram verificados, com a condi¢éo de que o
Comprador tenha informado a IL de quaisquer defeitos encontrados dentro de 15 dias do recebimento.
Danos causados pelo ou relacionados ao transporte séo excluidos. Transporte de e a uma instalagao
da IL seré feita por conta e risco do comprador, e também seré pré-pago para reenvio, exceto conforme
declarado de outro modo por escrito. Essas substitui¢cdes, reparos, ou alteragdes em nenhum caso
determinardo extenséo do periodo de garantia supracitado.

A garantia ndo abrange as partes que se deterioram ou que sejam, em qualquer caso, consumiveis, ou
aquelas partes ou “itens” que, por sua natureza, normalmente precisam ser substituidos
periodicamente em conformidade com a manutengdo normal. Também é entendido que, ap6s a
compra e entrega do instrumento, o comprador seré considerado responsavel por quaisquer perdas,
danos ou queixas com relag@o a pessoas ou objetos incorridos pelo uso ou uso indevido do
instrumento em nome do comprador, de seus colaboradores, operadores concomitantes, ou outros. A
IL ndo assume nenhum compromisso de obrigagéo ou garantia com relagdo a precisdo e/ou acuracia
das medigbes, bem como com relagé@o a qualquer dano ao instrumento resultando direta ou
indiretamente do uso de reagentes e/ou produtos consumiveis que ndo aquelas produzidos pela IL
especificamente para seus proprios instrumentos e para os mesmos adequadamente testados.

A garantia ndo seré aplicavel a instrumentos ou materiais defeituosos que apresentarem defeitos

ou danos advindos das seguintes causas:

1.Cuidado insuficiente ou negligéncia pelo comprador.

2.Manutencgao insuficiente ou negligente pelo comprador com relagdo as instrugfes contidas nos
manuais elaborados pela IL para esse fim, adulteragdo ou alteragdo dos instrumentos ou, em qualquer
caso, intervencdes ou reparos feitos por qualquer pessoa ndo autorizada devidamente pela IL.

3.Uso indevido por conta de descuido, negligéncia ou inexperiéncia.

4.Uso de materiais em condi¢cdes mais pesadas que aquelas para as quais eles tenham sido projetados
e fabricados e uso dos mesmos em combinag¢@o com produtos incompativeis ou perigosos.

5.Nao cumprimento dos regulamentos relevantes a instalacao, fornecimento de energia e operagao
dos instrumentos (principalmente com relagdo a regulamentos para prevengdo de acidentes).

A GARANTIA E FORNECIDA EXPRESSAMENTE E NO LUGAR DE TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, SEJAM IMPLICITAS OU EXPLICITAS. O COMPRADOR CONCORDA QUE
NAO HA GARANTIA OU NEGOCIABILIDADE E QUE NAO HA OUTRAS CORREGCOES OU
GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, QUE SE ESTENDAM ALEM DO CONTEUDO
DO PRESENTE ACORDO.

Nenhum agente ou colaborador da IL € autorizado a estender qualquer outra garantia ou assumir
qualquer responsabilidade pela IL, exceto conforme estabelecido acima.

Os cartuchos do GEM Premier 3000, fornecidos pela Instrumentation Laboratory (doravante “IL”), sdo
garantidos contra defeitos de materiais e fabricacdo até a Data de Vencimento estampada no produto.
Quaisquer defeitos causados por uso indevido sdo excluidos dessa garantia. Esta garantia € limitada ao
crédito pela parte ndo utilizada do cartucho. Os dados do cartucho indicando o defeito (conforme definido no
proximo paragrafo) devem ser devolvidos no prazo de 30 dias a partir da ocorréncia para ajuste de garantia.
Os dados do cartucho poderdo ser retornados a IL por meio de disquete ou pelo recurso GEMweb™ . (Em
alguns casos, a IL também pode solicitar a devolugdo de um cartucho nao utilizado, antes de emitir o crédito).

Para cartuchos GEM Premier 3000, defeito é definido conforme segue:

» Vazamento visivel ou defeito mecanico, conforme observado no momento em que a embalagem de
aluminio é removida

» Falha do sensor, conforme indicado por uma mensagem de erro exibida ou impressa no momento da
calibracao inicial do cartucho

» Para um cartucho iQM, uma falha do Produto de Validacao de Calibragéo (CVP) é indicada apds 3
ampolas do nivel terem sido executadas

» Para um cartucho ndo iQM, uma falha de produto no CQ da IL é indicada por um resultado fora da
faixa da bula da IL, apés 3 ampolas de CQ do mesmo lote e nivel terem falhado

A critério da IL, o crédito pela parte néo utilizada de um cartucho pode ser dado quando ocorre uma falha
irrecuperavel do sensor durante a vida Util do cartucho. Os dados do cartucho indicando a falha devem ser
devolvidos no prazo de 30 dias a partir da ocorréncia para que o crédito seja emitido.

Essa garantia é fornecida expressamente em lugar de todas as outras garantias, explicitas ou implicitas,
incluindo qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou adequagéo para um fim especifico. E
responsabilidade do comprador determinar a adequabilidade desse produto para qualquer aplicagéo
especifica e tomar quaisquer a¢des necessarias para determinar a adequacéo do produto no momento do
uso.

O comprador concorda que qualquer responsabilidade contra a IL por violagédo desta garantia sera limitada
ao reembolso pela parte ndo utilizada do cartucho. Nenhuma outra corregéo, incluindo, entre outras,
indenizagdes por danos incidentais ou consequenciais ou lucros perdidos, vendas perdidas, lesdo a pessoa
ou a propriedade, ou qualquer outra perda incidental ou consequencial estara disponivel ao comprador.

As excegoes a politica de garantia declarada acima serdo fornecidas por escrito, pela IL ou seu
representante autorizado.
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22. Localizagées da IL ao Redor do Mundo

Endereco na internet:
http://www.ilww.com

Sede Corporativa

CH-Werfen e Instrumentation Laboratory
Aragon 90

Caixa Postal 35027 (08080)

08015 Barcelona, Espanha

Telefone: 34-3-4010101

Fax: 34-3-4513745

EUA, Canada e América Latina -
Sede

Instrumentation Laboratory

101 Hartwell Avenue

Lexington, MA 02421-3190

EUA

Telefone: 1-800-955-9525

Fax: 1-781-861-1908

Sede dos EUA
Instrumentation Laboratory
180 Hartwell Rd.

Bedford, MA 01730-2443
EUA

Telefone: 1-800-955-9525
Fax: 1-781-861-1908

Argentina

Werfen Medical S.A.

J A Cabrera 3965/69
Cidade Buenos Aires
Argentina C1186AAW
Telefone: 54-1-14867-1800
Fax: 54-1-14867-1850
México

Instrumentation Laboratory
Diagnostics, S.A. DE C.V.
Londres 47 - Colonia Juarez
México, D.F. 06600
Telefone: 525-8599

Fax: 525-0148

Sede para Europa, Oriente Médio e Africa
Instrumentation Laboratory SpA

Viale Monza 33820128 Mildo

Italia

Telefone: 39-2-25221

Fax: 39-2-2575250

Austria

Instrumentation Laboratory Ges m.b.H.
Baldassgasses, 5-Postfach 54

1121 Wein

Austria

Telefone: 43-1-2565800-0

Fax: 43-1-2565800-88

Alemanha

Instrumentation Laboratory GmbH
Klausnerring 4

D-85551 Kircheim bei Miinchen
Alemanha

Telefone: 49-89-909070

Fax: 49-89-90907116

Italia

Instrumentation Laboratory SpA
Viale Monza 33820128 Milao

Italia

Telefone: 39-2-25221

Fax: 39-2-2575250

Lituania

Instrumentation Laboratory (Lituénia) B.I.
Savanoriu 281A

3009 Kaunas-Lituania

Telefone: 370-7-313157

Fax: 370-7-313159

Republica Tcheca

Instrumentation Laboratory Tcheca
Plananskal

10800 Praha 10, Republica Tcheca
Telefone: 420-2-7816047

Fax: 420-2-7817434

IL Tcheca é a Divisao de Diagnéstico da Comesa Czech,
uma Empresa CH-Werfen

Hungria

Instrumentation Laboratory Hungria

Rd&bert Koroly Krt. 82-84

H-1135 Budapeste, Hungria

Telefone: 36-1-4527810

Fax: 36-1-4527812

IL Hungria € a Diviséo de Diagnéstico da Comesa Budapest,
uma Empresa CH-Werfen

Polbnia

Instrumentation Laboratory Polénia
Wolinska 4, 03-699 Warszawa, Poldnia
Telefone: 48-22-3361800

Fax: 48-22-6788572

IL Pol6nia é a Divisdo de Diagndstico da Comesa Polska,
uma Empresa CH-Werfen

Paises Baixos

Instrumentation Laboratory (Paises Baixos) B.V.
Moskesbaan 2, 4823 AH Breda, Holanda
Telefone: 31-76-5480100

Fax: 31-76-5480102

Bélgica

Instrumentation Laboratory (Bélgica) N.V./S.A.
Excelsioriaan 81 bus 1

1930 Zaventem (Bruxelas)

Bélgica

Telefone: 32-2-7252052

Fax: 32-2-7212409

Franca

Instrumentation Laboratory S.A.
32, avenue de Saint-Mandé
B.P. 3575560 Paris Cedex 12
Franca

Telefone: 33-1-53338600

Fax: 33-1-53338601

Reino Unido

Instrumentation Laboratory (Reino Unido) Ltda.
Kelvin Close - Birchwood Science Park
Warrington, Cheshire WA3 7PB

Inglaterra

Telefone: 44-1925-81-0141

Fax: 44-1925-826708

Sede do Pacifico/Japéo
Instrumentation Laboratory
Hamamatsucho General Bldg 6F
2-2-15 Hamamatsucho, Minato-
ku Toquio 103-0015 - Japéo
Telefone: 81-3-3437-6350

Fax: 81-3-3437-6352

Japéo

Instrumentation Laboratory
Hamamatsucho General Bldg 6F
2-2-15 Hamamatsucho, Minato-
ku Toquio 103-0015 - Japédo
Telefone: 81-3-3437-6350

Fax: 81-3-3437-6352

Hong Kong

IL HK SpA

29th Floor Wing on Centre

111 Connaught Road Central - Hong Kong
Telefone: 852-2-7927773

Fax: 852-2-7919972

Coreia

Werfen Medical IL Ltd.

202 Han Kook Bldg.

90-9, Yang Jae-Dong

Seo Cho-Ku

Seul, 137-890 — Coréia do Sul
Telefone: 82-2571-9246

Fax: 82-2571-9247
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Termos e condicBes de garantia de qualidade do produto
Desde que todas as condigdes de uso e preservacéo indicadas neste documento sejam cumpridas,
08 produtos possuem garantia conforme citado neste manual

Instrumentation Laboratory

Sede Corporativa

Aragén 90-08015 Barcelona, Espanha
Caixa Postal 35027 (08080)

Telefone: 34-93-4010101

Fax: 34-93-4513745
www.ilww.com

Sede para a regido do Pacifico

Instrumentation Laboratory Japan Co. Ltd.

Hamamatsucho General Bldg. 9F
2-2-15 Hamamatsucho

_ Minato-ku, Tokyo 105-0013, Japdo
Instrumentation Telefone: 81-3-3437-6350

Laboratory Fax: 81-3-3437-6352

Sede

EUA, Canada e América

Latina

Instrumentation Laboratory Company,
180 Hartwell Rd.

Bedford, MA 01730-2443

Telefone dos EUA: 1-781-861-0710

Fax: 1-781-861-1908
www.ilus.com

Europa, Oriente Médio e Africa -

Sede

Instrumentation Laboratory SpA
Viale Monza 338 - 20128, Milao, Italia
Telefone: 39-02-25221

Fax: 39-02-2575250



http://www.ilww.com/
http://www.ilus.com/



