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VISTO el Expediente NO 1-47-8782-09-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que cofresponde autorim--laﬁhscripcién en’ fl RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. ”

Que se actla en virtud de las facultades conferfdas pof los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello ,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AADEE, nombre descriptivo Analizador ph, gases en sangre y electrolitos (sin
reactivo), nombre técnico Analizadores de gases/pH en sangre, de acuerdo a lo
solicitado, por AADEE S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de [os proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 249 a 253 y 8 a 92 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 976-41,'con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
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Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese."

Expediente N°© 1-8782-09-9

DISPOSICION N° 1)« 7 Q
—— Dr. OTFO A, ORSINGEER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ..... 8392 ......

Nombre descriptivo: Analizador ph, gases en sangre y electrolitos (sin reactivos).
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15- 709 Analizadores de
gases/pH en sangre.

Marca del producto meédico: AADEE

Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: Es un analizador de gases e iones automatico,
destinado a medir muestras de sangre In Vitro capaz de realizar calculos basados
en los resultados de las mediciones y calibraciones automaticas.

Modelo(s): Rumi BG, Rumi BGE

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Nombre del fabricante: AADEE S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Triunvirato 4135 5 piso- Buenos Aires- ARGENTINA

Expediente N® 1-47-8782-09-9 - {11,, L
DISPOSICION No ﬁ

" Dr. OTTO A ORSINGHER
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

/I/Lijé;

Dr. OTTO A, ORSY
SUB-INTERVENT
A.N-M.A.'.:'. oR
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Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segin Disposicion 1285/2004)

| ANEXO Il B_ ROTULOS B

Q> AADEE..

&4 firm: thit cecrwers to yonr neede” SN AR 101
That avpersa g kebly 2y migew idwa”

o, Tehaly 4136 - (G141 FaY) - Buaaos Alres - Argenling SN AR 10
Tok (5411) 46284846 - Fax: (B411) 46232241
bty e ddos. com ningaaies.com

MODEL:= AADEE RUMI|
SN: AR 101
Autortzada por f Authortzed by:
ANMAT: PH-7g-41.
MADE IN ARGENTINA } HECHD EN ARGENTINA

. L

VD SN AR 101

P

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente



Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicion 1285/2004)

| ANEXO Il B_ROTULOS

| 2.1. La razén social y direccién del fabricante: ]

AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 59 piso - (C1431 FBD) - Buenos
Aires - Argentina.

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase:

AADEE Rumi BG, AADEE Rumi BGE

l 2.3 Si corresponde la palabra “Estéril” ]

No corresponde

2.4. El cédigo de lote precedido por la palabra “lote” o ¢l nimero de serie segin
proceda

SN: Numero de Serie y el correspondiente numero identificatorio de serie.

[ 2.5. Fecha de fabricacién: ]

No corresponde

[2.6. Indicacién de USO EN UN SOLO PACIENTE ]

No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion
del producto:

Conservacién = 0 - + 30°C

Simbolos:

11 —

ESTE LADO IBA

/J?)

Carlos J. Gigena Secber 2
Presidente

-




PROTEGER DE LA HUMEDAD

% NO UTILIZAR GANCHOS
_i NO APILAR MAS DE 3

L2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos; j

Simbolos;

- Significa “corriente alterna”

I : Significa “Conectado” (llave de encendido en contrafrente)
o : Significa “Desconectado™ (llave de encendido en contrafrente)
@ : Significa “Conexion de tierra”. Para seguridad y sefial.
: Significa "Precaucion". Alerta al usuario de la presencia de

=2 instrucciones de operacién y mantenimiento importantes que acompafian
a este Manual. Referirse al Manual para proceder.

: Significa "Riesgo biologico”.

: Significa " Peligro de contacto elécw
é / 3

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente




2.9. Advertencia y/o precaucién: rétulos de seguridad eléctrica, indique ve
instrucciones de uso (simbolos)

Contiene el rotulo aprobado junto con el resto de la simbologia en pruebas de ensayo de
seguridad eléctrica:

b

Carlos J. Gigena Secher
Presidente 4



| 2.10. Método de esterilizacion

No corresponde

f2.11. Nombre del responsable técnico: J

Director Técnico Biogq. Mario Vernengo Lima

[ 2.12. Numero de Registro del Producto Medico j
ANMAT N de Certificado: PM- 976-41

ol

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente
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ANEXO III B _ INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

] 2.1. La razoén social y direccién del fabricante: 1

AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Ciudad Auténoma de
Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
¢l producto médico y el contenido del envase:

AADEE modelo RUMI

| 23.: “estéril” ]
No corresponde

| 2.6. Indicacién de USO EN UN SOLO PACIENTE: ]

No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion
del producto:

Temperatura ambiente de trabajo: 15 a 30°C

Temperatura de almacenamiento del equipo, su embalaje e insumos: 0 a 30°C
Humedad relativa ambiente de trabajo: 20 a 85%

Presion Atmosférica ambiente de trabajo: de 500 a 800 mmHg.

| 2.8. Instrucciones especiales para la operacién y/o uso de productos médicos ]

A continuacién se adjunta copia del Capitulo 3 del Manual de Usuario, dado que en el
mismo estdn indicadas todas las imstrucciones pera la operacion y uso del producto
medico AADEE RUML.

Pr




Seccion tres:  Operacién

3-01. Introduccion

La operacion del equipo es sencilla y debe ser cuidadosamente respetada, para asegurar su correcto
funcionamiento y no afectar la exactitud de los datos.

A continuacion se describe el funcionamiento, desde el encendido del equipo, detallando los pasos que se
presentan:

3-01-01. Inspeccion inicial

Siempre que se disponga a trabajar, y en particular, antes de encender el equipo o llevar a cabo una
calibracion, realice la
siguiente inspeccion:

1) ;Los Humidificadores tienen agua destilada?
(8i no es asi, rellenarlos hasta el nivel indicado en el mismo)

2) ;Estan los gases conectados? , ;Hay suficiente presion de gas? (Si es menor de 20 Kg./m?.,
encargar otro cilindro).

3) (El flujo de los gases en los Humidificadores (Burbujeadores) es de dos a tres burbujas por
segundo?. Si no lo es, referirse al boletin técnico numero 11.

4) ;Son correctos los valores ingresados de los patrones?
(opcion: “Parametros” del Menn principal.)

5) (Hay bastante liquido de lavado?...
6) ;Es necesario vaciar el frasco de residuos?

7) ;Hay suficiente cantidad de las soluciones buffer y estandar? (Solo buffers para los analizadotes
BG.)

Para reemplazar la solucion bifer o estandar; Ver Seccién 4-02-04).

El pulsador de encendido se encuentra en el contrafrente, abajo y a la izquierda (viendo el equipodesde el
frente), para evitar accionamientos accidentales(Ver figura 2). Si se presiona una vez, el equipo s¢ epiciende,
si se acciona otra vez, el equipo se apaga.
Al encender el equipo (Ver NOTA al final de esta seccion), comienza la estabilizacion de lajtg

(que NO debe ser+ ida, salyo en caso de tareas del Servicio Técnico) tal como se indicajgn las lineas
Car:: LG echer 43 e SR
Pf . D(-\&mo'\ “1\\'5

3-01-02. Encendiendo el equipo...




superiores en la primera pantalla, 6 en otras pantallas, en la ventana de didlogo que es un recuadro
destinado a mensajes al operador, siempre arriba y a la derecha.

Una vez terminada la estabilizacién de temperatura, aparecerd el mensaje: "Espere, por favor...". Mientras
ésto suceda, el equipo estara verificando el estado del circuito de fluidos (;Hay liquido de lavado?,
(Circulan los fluidos?, etc...).

Una vez concluido este proceso (que demanda unos veinte segundos), se accedera al "Ment Principal” que
se describe mas adelante.

Figura 20: “Pantalla” del Menu principal.

Al comenzar, el equipo se obliga a realizar una Calibracion de dos puntos, sin embargo no lo hace de
inmediato sino al cabo de unos 20 segundos. Antes de hacerlo, en la linea superior de ventana de dialogo se
leeré: "Debe calibrar 2 puntos”.

Si por alguna importante razén, el operador desea realizar otra tarea antes de calibrar podra hacerlo, pero
deber4 tener en cuenta que una calibracién estd "pendiente”. Y serd sefialado junto a los resultados (en
pantalla o impresos) de cualquier medicién, que se lleve a cabo en estas condiciones.

Normalmente entonces, ¢l equipo realizard (sin intervencién alguna del operador), un lavado intensivo, y
una “Calibracién de dos puntos”, tal como serd descrito mas adelante. Al finalizar la misma (luego de
imprimir un “Reporte de Calibracion”, si estuviera seleccionado), volverd al "Menu Principal”, donde el
equipo quedari listo para trabajar.(Observe que el LED de Estado, en la parte frontal del gabinete, estara de
color verde.)

NOTA: Si al encender el equipo aparece la leyenda: "Verifique pardmetros y calibre", significa que se
detect6 una alteracion en el contenido de la memoria y por lo tanto, se han restablecido los pardmetros de
fabrica, que pueden ser o no coincidentes con los del usuario (en general lo son). Ademéas pierde vigencia la
calibracion. Si esta situacion hubiera sucedido, deberd comunicarlo al Servicio Técnico. Sin embargo, podra
seguir trabajando si son introducidos los parametros correctos (mediante la opcion: “P etros” del Menu
Principal) y es realizada una Calibracién de dos puntos.

@ "
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3-02. Touch Screen 6 "Pantalla sensible al tacto"

Como explicamos en la descripeidn , este dispositivo es a la vez un display y un teclado, siendo éste variable
("Teclado dinamico").

Como "display" nos proporcionara informacion ya sea en las lineas superiores de la pantalla (en el ment
principal), 6 la ventana de didlogo, donde exista. Esta es un recuadro destinado a mensajes al operador,
arriba y a la derecha de la pantalla. Ademas, siempre se presentan las posibilidades de accién por parte del
operador, como un conjunto de "botones" ¢ "teclas” que varian segin la tarea.

Cada vez que se pulse un botdn, se escuchard un "bip", lo que permite una segura interaccién con el
operador. Para "pulsar un botén" utilice los dedos, y evite usar objetos punzantes o muy rigidos.

Describimos aqui una pantalla cualquiera, la de ingreso de Identificacién del paciente, como ejemplo
representativo de las diferentes funciones ya que hemos conservado el concepto de cada tipo de "tecla" 6
"botén" en todas las pantallas:

Aceptar I X=40
Y=75
1

&———— aqul para salir

1]
o

t
I

u

QIEE
L/l

2]
]
] =
L1 R

Ejemplo de "pantalla” del Touch

e Numerosde0a?9:

Permiten ingresar un valor numérico, 6 en ciertos casos la seleccion de una tarea indicada en la ventana
de dialogo (recuadro superior, derecho).

LILEL
Ll =L
L) /L L
L=
L

-
a
EEEL

o ->: "Avanzar"
Permite, durante el ingreso de un pardmetro, ingresar el siguiente caracter (letra 6 nimero)sin cambiar el
valor del parametro o digito corriente. Si el caracter era el filtimo se dar4 por aceptado el parametro.

o &: '"Retroceder"
Durante las entradas de datos, perm1te pasar al caracter (letra 6 nimero) anterior sin cambiar
parametro & caracter corrignte. cter eta el primero, se dara por aceptado el parametro.




o SALIR:
Permite abortar un proceso o saltear un paso. Siempre se puede volver al Mend principal pulsando
reiteradamente este “botén”. Una medicién puede interrumpirse con esta “tecla” cuando observe la cuenta
regresiva caracteristica.
Si pulsa esta “tecla” durante la "Estabilizacién de la temperatura” previa a una medicion, ésta se considerara
interrumpida y ello constara en el reporte de los resultados. Si esto sucede durante una Calibracién, ésta se
considerara abortada.

¢ ACEPTAR:
Permite salir del men\ actual aceptando los cambios realizados.

3-03. Mena principal

Un meni es un conjunto de opciones de un programa que se muestra al operador, para indicarle: qué tareas
puede hacer y cuél es el “botén” indicado para seleccionar cada tarea a lo que se agrega informacion y
mensajes al operador en las 2 lineas superiores de la pantalla.

El aspecto de una instantdnea de dichas lineas superiores en el Men principal es:

Hora: 17:03 Prox. Callp: 14:30

pHCO, O
BGE Na' K*Cr Ca*

MEDICION /‘\ AADEE — Rumi
\/

En otros casos (otros mentes) la informacién se intercambia con el operados a través de una ventana de
dialogo, ubicada en la pantalla, arriba y a la derecha.

Mientras el equipo se encuentre en ¢l Ment Principal, en la linea superior se indicaré a la izquierda la hora
actual, y a la derecha se visualizard la hora y el tipo de la préxima Calibraci6n.

Por ejemplo, al encender el equipo, sabemos que es necesaria una “Calibracién de dos puntos”, entonces la
ventana de didlogo, mostrara arriba a la izquierda la hora actual, y a la derecha Prox. Cal2p: y la misma
hora porque la calibracién es inminente e inmediata.

Al finaljzar la calibracién de 2 puntos, la ventana de didlogo mostrard en cambio "Callp" y la hora de la
préxima “Calibracién de un punto”.

Mensajes al operador: La segunda linea estd especialmente destinada a ciertos mensajes al operador.
Normalmente, es decir cuando no hay mensajes, muestra una linea de puntos.

Los mensajes son textos explicitos (no cédigos), su significado es claro y se explica en detalle en la seccién
5-03 ("Mensajes de alarma").

sidente




Opciones del meniy principal:
Las Opciones que se presentan, y s¢ describen més abajo, son:

Botén | Tarea
Calibrar 1 punto Calibracién de un punto
Calibrar 2 puntos Calibracién de dos puntos (Calibracién completa)

Introduccion de los valores de los diversos patrones
de calibracion, temperatura de paciente

Pardmetros predeterminada, hemoglobina predeterminada, re-
editar de datos de paciente de la Gltima medicién y
opciones de preferencia para el ingreso de muestras.

Medir Medicién de una muestra.
Acceso a los pardmetros medidos y calculados de la
Resultados ultima medicién, y a la memoria de las tltimas 128

mediciones. Puede re-imprimirse cualquiera de ellos.
Programas auxiliares de asistencia al operador y al

Servicios S
Servicio Técnico.
Permite el control de calidad del instrumento a
través del tiempo mediante Ampollas de control de 3
Control de calidad diferentes niveles, agrupando los datos segin sus

niveles, elaborando informes y graficos estadisticos
para cuantificar la precision y la repetibilidad del
instrumento.

El instrumento permanecera en el menu principal hasta que suceda alguno de los siguientes eventos:

a) El operador selecciona una opcién, y por lo tanto, se procede a
cumplir la tarea solicitada.

b) Se alcanzo la hora de una calibracion automatica: en las Secciones 3-03-1 y 3-03-2, se explica qué sucede
en este ¢aso.

¢) Se detect6 que la cdmara no esta en la temperatura adecuada y
procede a estabilizarla, mostrando en la lineas superiores:

Estabilizacidén de Temperatura

MEDICION AN AADEE - Rumi

BGE \‘/ Na"K*CI Ca*

Este mensaje también se observaré, cada vez que se proceda con una medicién o una ¢
siempre se controla la temperatura antes de medir.

MM Seeber y a 'cn%"““m
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d) En alguna operacion anterior, no se detecté la solucién de lavado a tiempo, ya sea porque ésta se termind,
o porque se ha dejado abierta la puerta ingreso de muestra. Si se ha producido alguna de estas situaciones, lo
informa con un pequefio "bip", y al cabo de unos 20 segundos, intentard verificar si ya fue repuesto el
liquido, mientras en las lineas superiores muestran el mensaje: "Espere, por favor...".

Si ya no existe el problema, contintia en el Mentl Principal; de lo contrario mostrara el siguiente mensaje:

ek ke ATENCION! ***  Falta lavadoe

abierta?...

lig. de Puerta

MEDICION
BGE

AADEE — Rumi
pHCO, 0,

Na* ¥+ ratt

/A
&

Cuando el operador encuentre este mensaje, simplemente debe reponer el liquido de lavado, pulsar una
“tecla” (6 un bot6n cualquiera del Touch Screen) y esperar que el equipo se recupere solo.

e) Si en alguna operacion anterior, no pudo desalojarse correctamente la camara de medicién (por ejemplo,
porque algo obstruye el paso de los fluidos), en ese caso, €l equipo tratara al problema del mismo modo que
se menciond en (d): a medida que avanza el mend, lo informard, y al final del mismo verificard si se
corrigié el problema. En caso contrario mostrara el mensaje:

* k%

* ok k

ATENCION!

TrmanAd de /A md i mmt An D

fluides NO circulan

T T o~

FET NN i N

MEDICION AN AADEE ~ Rumi
BGE \‘/ Na*K* CI Ca*

y quedara esperando que el operador corrija el problema y pulse un botén.

3-03-1. OPCION: Calibracién de un punto

Introduccidn:

Para comprender el concepto de la “Calibracion de un punto“, sugerimos leer la Seccién 2-03-08
"Calibraci6én automatica”.

El equipo puede ingresar a este programa, a pedido del operador mediante la opcién: “Galibracién de un




Antes de realizar una calibracion, es muy importante cumplir los requisitos indicados en "Inspeccién inicial"
(Seccion 3-01-01).

Procedimiento:

Si ingresé al programa de Calibracién de un punto, aparecera la siguiente pantalla:

Calibracion 1 punto
Salir
Elija una Opcidén
Gases pH Ambas

En la ventana de dialogo, la linea superior nos informa que hemos ingresado al programa de calibracién de
un punto. Ademas vemos en la pantalla que es posible calibrar por separado sélo gases (si pulsa el “boton”
Gases), solo pH (si pulsa el “botén” pH) o bien gases y pH (si pulsa el “boton” Ambas).

Si se calibran ambas: gases y pH, cabe sefialar que en el plan de Calibraciones que lleva internamente el
equipo, tendra en cuenta esta Calibracién {en cuanto al horario de la préxima calibracion). Esto no ocurre su
se elige pH ¢ Gases solamente,

Si en este punto, pulsa el “botén” SALIR, se regresa al Ment Principal sin ninguna consecuencia.

Una vez seleccionada la opcidn, el equipo realizar, si corresponde, una purga de las tuberias de entrada de
gas que lleva 120 segundos; un ciclo de lavado, un ciclo de secado y luego, segin la opcién elegida, cargard
los patrones correspondientes. Para calibrar gases utiliza el GAS BAJO y para el caso del pH, lo hace con el
BUFFER ALTO. En todo momento, la ventana de didlogo del display, le informar4 sobre la etapa en la que
esta trabajando.

Si el equipo ingresd en forma automatica, al programa de Calibracion hard exactamente lo mismo, sélo que
asume que deben calibrarse: gases y pH.

Ademas, es este caso, en general no realizard la purga de gases, ya que la misma se realiza en forma
automatica mientras se esta en el ment principal cuando se aproxima una calibracién programada.

Hasta el final del proceso, no se requiere ninguna intervencion del operador.

Reportes:
Es recomendable, que seleccione en el menu “Salidas™, la emision automética de los reportes dg calibracion

para tener bien informado al operador, sin necesidad de presenciar todas las calibraciones.
En general es suficiente para estos fines el reporte "de usuario”. En la Seccién 3-03-9
examina el contenido de los reportes y como seleccionarlos.
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Rechazos de Calibracidn de un punto:

Cuando existe algin problema, el equipo le indicara con un mensaje explicito (Ver los detalles y soluciones
en la Seccién 5, ";Problemas?", Seccién 5-03, "Mensajes de alarma"). Una Calibracién de un punto puede
ser rechazada por:

a) Algln patrdn fuera del rango correcto.
b) Imposibilidad de cargar un patrén de pH.
¢) Falta de repetibilidad entre dos lecturas sucesivas de un patrén de pH.

d) Falta de una Calibracién de dos puntos previa: el canal NO estaba calibrado, antes de comenzar, por lo
tanto es necesario calibrar dos puntos, sino también, determinar por qué no calibrd.

¢) Deriva excesiva con respecto a la calibracion anterior. Es decir, la correccion superd el limite de lo
tolerable para una Calibracién de un punto. Estos limites son: 8 mmHg. para Oz, 5 mmHg. para CO, y 0.025
unidades para pH.

En todos los casos, el canal correspondiente es dado de baja ("NO calibrado") y seré necesario: calibrar dos
puntos, pero solo el caso (e) el equipo lo hard en forma automética, dado que no constituye un problema
funcional (a menos que sea frecuente). En caso de ser rechazada esta calibracién automadtica de dos puntos,
el canal correspondiente es dado de baja ("NO calibrado™).

El hecho de que un canal no esté calibrado, no impide trabajar con los otros.

Calibracion interrumpida:
Si el operador aborta la Calibracién mediante el boton SALIR, o cuando detecta una condicion de alarma

(falla de membrana, falta de liquido de lavado, etc.), el equipo abandonard la calibracién en proceso e
ignorard sus resultados volviendo al estado anterior, al comienzo de la misma.

3-03-2. OPCION: Calibracién de dos puntos

Introduccidn: y

Para comprender el concepto de la calibracién de dos puntos, sugerimos leer la seccién 2-03-08
"Calibracién automatica”.

Mediante la opcion: “Calibracion de 2 puntos” del Menu principal, el operador puede ingresar a este
programa, o bien, el equipo lo hara por si mismo ai determiné la necesidad de calibrar dos puntos.

Antes de realizar una calibracion, es muy importante cumplir los requisitos indicados en "Inspeccion inicial”
(Seccion 3-01-01).

Estindar (estos
ar los correctos al
¢/dos puntos. Estos

IMPORTANTE: Los valores ingresados de los Gases Patrones, las soluciones Bufer
ultimos sélo en el caso del analizador Rumi BGE), y la presién atmosférica, deberny"
comenzar la calibracion. Ademads, en caso de alterarlos, debe realizarse una Calibracié
valores se ingresan mediante la opcién: “Parametros” del Ment principal.
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Procedimiento:

Cuando el operador ingres6 al programa de Calibracién de dos puntos, aparecer4 la siguiente pantalla:

Calibracién 2 puntos
Salir
Elija una Opcion
Gases pH Gases +
Iones Todo Opciones

La linea superior de la ventana de didlogo nos informa que hemos ingresado al programa de la calibracién de
dos puntos. Ademas podemos ver en la pantalla que es posible calibrar por separado: sdlo gases (pulsando el
“botén” Gases), sélo pH (pulsando el “botén” pH), solo iones{pulsando el “boton” Iones), gases y pH
(pulsando el “bot6n” gases + pH), y calibrar todo junto (pulsando el “bot6n” Todo).

Si se calibran: gases y pH, ¢l equipo tendra en cuenta esta Calibracion {con respecto al horario de la préxima
calibracion). Lo mismo sucedera cuando se realice una calibracion completa (“Todo”).

Si en este punto, se pulsa el “botén” SALIR, regresara al Menu Principal sin ninguna consecuencia.

NOTA: En el analizador BG no se dispondra de los botones “Iones” y “Todo”

Una vez seleccionada alguna de las opciones, el instrumento procedera con las calibraciones en el siguiente
orden: primero Gases, luego pH y luego lones, salteando la que no corresponda.

Si se incluye una calibracion de gases, y si corresponde (por el tiempo que las valvulas de gas estuvieron
desactivadas) el equipo realizard una purga de las tuberias de gases. Si va a calibrar Gases y/o pH comenzara
por un ciclo de lavado y un ciclo de secado de la seccién pH y Gases y luego cargard los patrones
correspondientes, segin las opcidnes elegidas. En todo momento, la ventana de didlogo del display
informard sobre la etapa en la que esta trabajando.

Si el equipo ingreso6 en forma automética al programa de calibracion hara exactamente lo mismo, asumiendo
que deben calibrarse: gases y pH. La principal diferencia es que cuando se aproxima la hora de una
calibracién automatica, la purga de gases se realiza previa y automaticamente mientras el equipo estd en el
menu principal, sin que sea necesario que esperar a su finalizacion.

Hasta el final del proceso, no requiere ninguna intervencion del operador.

Reportes:

Se recomienda, seleccionar en el Menil “Salidas” del Ment principal, la emision autométic
de calibracion, para teney bien informado al operador sin necesidad de presenciar las
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general, es suficiente para estos fines, €l reporte "de usuario”. En la Seccién 3-03-9 (Impresidén) se examina
¢l contenido de los reportes y como seleccionarlos.

Rechazos de Calibracion de dos puntos:

Si existe algin problema, el equipo le indicard con un mensaje explicito (Ver detalles y soluciones en la
seccion 5, "/ Problemas?", Seccién "Mensajes de alarma").
Una Calibracion de dos puntos puede ser rechazada por:

a) Algiin patrén fuera del rango de medicion del sistema.

b) Imposibilidad de cargar un patrén de pH 6 estindar,

c) Falta de repetibilidad (precisién) entre lecturas sucesivas de un patrén de pH & estandar.
d) Inversién de los patrones (patrones intercambiados).

¢) Diferencia ("ganancia") no admitida de valores obtenidos entre los patrones.

En caso de ser rechazada una Calibracién, el canal correspondiente es dado de baja ("NO calibrado"). El
hecho de que un canal no esté calibrado, no impide trabajar con los otros.

Calibracion interrumpida: '

Si el operador aborta la calibracién mediante el botén SALIR, o si detecta una condicion de alarma (falla de
membrana, falta de liquido de lavado, etc.), el equipo abandonard la calibracién en proceso e ignorara sus
resultados volviendo al estado anterior, al comienzo de la misma.

Finalmente también se tiene un boton para acceder al subment “Opciones”, en el cual se puede determinar:
una hora preferencial para realizar una calibracion total de 2 puntos, (en el analizador BG se efectuara una

calibracion de gases y pH).

NOTA: El ment opciones no esta disponible en la versién actual.

3-03-3. OPCION: “Parsimetros”

Mediante esta opcidn, el operador puede introducir los valores de los gases patrones, las soluciones buffer y
estandar, el valor de la hemoglobina y la temperatura de paciente. El mismo, sin embargo, también puede
cambiarse en el momento de realizar una medicién. Es imprescindible que estos parametros tengan el valor
correcto, de hecho el equipo no admite valores de los parametros fuera de ciertos rangos.

Dada la importancia de estos parametros, el servicio técnico puede habilitar el uso de una clave de tres cifras,
para ingresar al programa de edicién de dichos parametros.

Procedimiento:

Como se ve en la figura, al pulsar la tecla “Parametros” en el Menu principal, se ingresa en primer lugar, a la
siguiente pantalla de seguridad, de! recuadro superior, derecho, cuya finalidad es prevenir accesos
accidentales. Pulsando SI 6 NO , el operador podré acceder al programa “ingreso de pardmetros”, o bien
volver al Ment Principal.
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* ok k ATENCION!
Salir * ok ok
Cambiar

SI NO

Si eligio ingresar y estd habilitada una clave de ingreso (Ver Seccidn 2-03-01A), se presentara la siguiente
pantalla:

Salir

Ingrese clave _

Una vez ingresada la clave, se accede al programa de ingreso de pardmetros, que muestra las opciones de los
multiples pardmetros a editar:
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La pantalla nos indica, que estamos en condiciones de cambiar el valor correspondiente a cualquiera de ellos,
pulsando la tecla correspondiente. Se accede al siguiente meni. Ejemplo: GB CO2:

Aceptar Gas Bajo CO2: 4.95%

Aceptar o Editar

El teclado numérico permite ingresar el valor del parametro. Luego de su ingreso se presiona la tecla
“Aceptar” y se vuelve al ment anterior quedando ingresado el cambio. Con las flechas se posiciona el cursor
titilante en el digito que se desea cambiar del parametro.

Si el valor no se encuentra en el rango especificado se leers una leyenda: “Valor fuera de rango”, se debers,
por lo tanto reingresar otro valor.

Supongamos que el operador desea introducir el valor 5.14 %,
en ¢l gas bajo CO,, para ello debe comenzar por introducir el
digito mas significativo, es decir 5. El operador ver4 la siguiente pantalla, en el recuadro superior, derecho:

. ) Gas bajo C02: 5.00 %
(Rango. 48252 A)) Ingrese nuevo valor

El cursor ahora se encuentra en el segundo digito, y la linea inferior le indica que estd en el "modo de
edicion”, es decir que estd editando un valor. A continuacién pulse 1,4, y habra completado la operacion.

El operador debe ingresar TODAS las cifras respetando la posicion del punto decimal.

Si ha ingresado el nimero completo, o bien ha avanzado con las flechas més alld de su extensién, o ha
pulsado el botén ACEPTAR, da por finalizada la edicién y vuelve a la pantalla anterior, es decir estard
como al principio, pero con el valor correcto ingresado.

Las siguientes son las pantallas de edicion de los otros pardmetros:

02: 20.00 %
Aceptar o Editar

(Rango: 19 a 22%) Gas bajo
(%de O, en el tubo de gas bajo)
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. Gas alto CO2: 10.00 %
(Rango: 9,8 a 10,2%) Aceptar o Editar

(% de CO; en el tubo de gas alto)

Gas alto 02: 0.00 %
(Rango: 0 a 0,5%) Aceptar o Editar

(% de O, en el tubo de gas alto)

Buff.alto pH: 7.383
Aceptar o Editar

(Rango: 7,343 a 7,423)
(pH de Buffer "alto™" de calibracién.)

(Rango: 6,801 a 6,881) Buff.bajo pH: 6.841
(pH de Buffer "bajo" de calibracion.) Aceptar o Editar

Pres. Atm.: 762.3 mmHg

(Valor Medido}

(Presién Atmosférica local: no se ingresa, es un valor medido)

Nota: s6lo al deshabilitar €l barémetro se permite su ingreso y en ese caso el rango es de 500 a 800mmHg.

Valores prederminados de Temperatura y Hemoglobina:

Otros pardmetros a ingresar son:

{Rango de 0 a 25g%) Hemoglobina: 15.0 g %
g .
(hemoglobina media de la pobla Aceptar o Editar

Este sera el valor que el equipo propone antes de cada medicién para la de la Hemoglobina del paciente.
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o Temp, pac.: 37.0 °C
(Rango de 20 a 40°C) Aceptar o Editar

{Temperatura de paciente)

Este ser4 ¢l valor que ¢l equipo propone antes de cada medici6n para la de la Temperatura del paciente.

A cada pardmetro le corresponde, como se indica, un rango admisible. Si se excede éste, el valor ingresado
no sera aceptado y se obtendrd un mensaje “valor fuera de rango”. (ver seccion 2-08. Patrones de
calibracion).

Edicién de datos de paciente: El boton “Ult.Med.” permite editar los datos de paciente de la dltima medicién
que se realizé: ID, Hemoglobina y Temperatura. Si se cambian estos datos, se puede ingresar a “Resultados”,
desde el memi principal y re-imprimir el ticket. Sin embargo, al ingresar a la memoria de las ultimas 128
mediciones se rescataran los datos tal como eran al finalizar la medicion, y asf quedaran registrados.

Al volver al meni “Pardmetros™, el sistema nos informa si actualmente los niimeros de paciente propuestos
son incrementados en forma automatica o no (“SI” 6 ¥NO”). En este punto se podrd cambiar la seleccion
con los botones “SI” 6 “NO”, como nos indica la pantalla o pulsar el botén SALIR, para volver al Men(
principal.

Los niimeros de paciente se ingresan o modifican antes de introducir la muestra. Si ha seleccionado
“nimeros NO correlativos”, el ID de paciente propuesto serd siempre un espacio en blanco, con la
finalidad de que reconozca que no ha sido ingresado.

Si ha seleccionado “miimeros correlativos”, el ID de paciente propuesto sera siempre la anterior,
incrementado, con la finalidad de acelerar el ingreso de datos. Notar que, siempre se podra ingresar el
nimero inicial, o alterarlo.

Seleccion de tipo de ingreso de muestra preferido;

Si se pulsa el boton “Pref.” , se ingresa a la siguiente pantalla:

Muestra Preferida:

Salir Inyectar

Elija una opcién

Inyectar

Capilar

Aspirar

Ninguno
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Seleccionando con los botones indicados se puede elegir un tipo de ingreso de muestra preferido.

Si se selecciona “Ningumo”, al ingresar al menG de Mediciébn de muestra, el equipo esperara
indefinidamente a que el operador elija como va a ingresar la muestra.

Cualquiera de las otras opciones hardn aparecer una marca Roja y rectangular parpadeando sobre el botén
que indica el tipo preferido, y si antes de 3 segundos el operador no elige otro, el instrumento procedera
asumiendo que el tipo de muestra es el seleccionado sin que sea necesario pulsar el botén.

3-03-4. OPCION: Medicién BG 6 BGE

Mediante esta opcion, el operador puede medir simultaneamente iones, pH, pCO; y pO; en una muestra cuyo
volumen permita llenar por completo ambas camaras de medicién (60 + 75 microlitros); y calcular CO3H-,
pHstd., Bstd., CtCO,, Ebp., Ebs., Ebfec., SatQ; y CtO,.

Al presionar este botén o abrir la puerta se accede al siguiente submen:

En este se marcaran las opciones seleccionadas, y una vez realizada la seleccion (ya sea manual o la
configurada por defecto) el equipo pedira el ingreso de la muestra a medir. Si el usuario no llevase la puerta
en la posicién correcta para el tipo de ingreso de la muestra seleccionado con antelacién se mostrara un
mensaje "Abrir completamente” o "Abrir a 90° segin corresponda. Una vez en la posicidn correcta el
equipo advertira “ingrese capilar”, “inyecte la muestra”, o “presente muestra para aspirat™,

En el caso de eligir “pH y Gases” y “Capilar” se podra seleccionar luego entre “micrométodo” o “Muestra
total”.

Si eligi6 “pH y Gases” y “Jeringa” se podra seleccionar “Gas espirado™.

Luego, se ejecuta la carga correspondiente y se pedird al operador que cierre la puerta.

NOTA: En el analizador BG solo se dispone del boton correspondiente para medicion de “pH + £ases”.
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Procedimiento “Inyectar”;

Al pulsar la opcién “Medicion” en el Meni principal e ingresar la opcion “Jeringa”, o al abrir la puerta a 90°,
se ingresa directamente a la siguiente pantalla:

120

Salir * Inyecte la muestra *

Solo aparece si se
selecciond “pH +

/ Gases”

G.as (En el analizador
espirado

~

Arriba y a la derecha se observa una cuenta regresiva, si el equipo no detecta una muestra dentro de los 120
segundos, dard por abandonada la medicién, y luego de un lavado, volverd al Menu Principal. Lo mismo
ocurre, si pulsa el botén SALIR.

Esto no alterara, el Gltimo resultado almacenado en la memoria.

Suponiendo que se desea continuar, en este punto el operador debera abrir la puerta de la camara, jalando del
extremo de la misma (Ver Seccién 2-01 y figura 10).

Si la muestra estd disponible en una jeringa, ya puede inyectarla en la puerta hasta escuchar la sefial
sonora(Ver figura 21).

Cuando esto suceda, el LED de estado cambiard de color a rojo, indicando que se detectd la camara llena, y
puede retirarse la jeringa.

NOTA: La introduccién de la muestra debe hacerse cuidadosamente, con el fin de no permitir que se formen

burbujas, ni someter al sistema a grandes presiones.
Si presiona en exceso puede dafiar el circuito de fluidos.

Figura 21
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Una vez, ingresada la muestra, el
sistema la alojara en la camara y le
solicitard que cierre la puerta de
ingreso de muestra...

Cierre la puerta
por favor...

Procedimiento “Capilar”:

Si el operador opt6 en la primera pantalla por pulsar el boton "Capilar", y ya abrif la puerta de ingreso de
muestra a 90°, la ventana de didlogo indicara;

120
* COLOQUE CAPILAR * Solo aparece si se
Salir *% Y ESPERE.., *¥

selecciond “pH +
Gases”
. (En el analizador

(SALIR?)

s

N
( Micrométodo

N ra
\___/

Observara que la bomba peristaltica se acciona preparandose para aspirar el contenido de un capilar (Ver
Seccién 2-10-02 "Sistema de manejo de muestra"). El sentido de la cuenta regresiva es el mismo
mencionado que para la jeringa.

El operador debe insertar el capilar de vidrio con la muestra en el capilar de acero de la entrada de la camara,
ejerciendo una leve presion contra la goma que rodea a dicho capilar de acero, para evitar que ingrese aire
por ese extremo del capilar de vidrio con la muestra (Ver figura 22a). Entonces, la muestra seré transportada
hasta tomar la cantidad necesaria (escuchara una sefial sonora).

Figura 22
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Una vez que se detecta que el contenido del capilar llené la camara de medicion, al igual que en el caso de
uso de jeringa, el equipo solicitard que cierre la puerta de la camara:

Procedimiento “Aspirar’:

Cierre la puerta,
por favor...

Si el operador opté en la primera pantalla por pulsar el botén "Aspirar”, y se abrié completamente la puerta
observando que asoma un capilar de acero, la ventana de dialogo indicara:

Salir

120
* COLOQUE
MITRATRA *

Observara que la bomba peristéltica se acciona preparéndose para aspirar el contenido de una jeringa 6 un
tubo (éste, por supuesto, slo en el caso de analizar exclusivamente iones). El sentido de la cuenta regresiva

es el mismo mencionado que para inyectar.

El operador debe posicionar la jeringa ¢ el tubo de modo a sumergir el capilar de acero con la muestra en el
capilar de acero de la entrada de la cdmara (Ver figura 22b) y la muestra serd transportada hasta detectar la

cantidad necesaria para llenar las cdmaras.

Figura 23
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Una vez que se detectada la cantidad necesaria, se transporta la muestra hasta llenar las camaras de
medicion, y al igual que en los casos anteriores, el equipo solicitard que cierre la puerta de la camara:

Cierre la puerta,

por favor...

Datos del paciente: Después de introducir la muestra, accediendo al botén “Datos de Paciente” es posible
modificar: la identificacién (Nombre) del paciente y/6 el valor corriente de Hemoglobina y/6 la temperatura
de paciente. Por lo tanto se vera, la siguiente pantalla mostrando los valores predeterminados, de acuerdo a

las selecciones hechas en el

mena “Pardmetros™:

Salir

120

Id:
Hemoglobina: 15.0 g%
Pac. Temp: 37.0°C

Cambiar Nombre

Cambiar Hemoglobina

Cambiar Temperatura

Si optamos ingresar datos del paciente, al oprimir: “Cambiar Nombre”, accedera a la siguiente pantalla:

et

Aceptar
Id:
Ingrese nueve valor
‘.—
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
Ql | Y| |E| |R| |T Y| |U I o| |P
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Recuerde que puede configurarse el equipo para que genere autométicamente una identificacion del paciente
con nimeros correlativos (Ver 3-03-3 "Parametros").

Una vez "aceptado” el nombre o identificacién del paciente, volveremos a la pantalla previa. Si alli optamos
por cambiar el valor de la Hemoglobina, al oprimir el botén “Cambiar Hemoglobina”, accedera a la
siguiente pantalla:

Aceptar 28

Hemoglobina: 14.7
Ingrese nuevo valor

Ingrese el nuevo valor de Hemoglobina, y presione el botén Aceptar.
Una vez aceptada la opcién volvemos a la pantalla previa. Si optamos por el botéon “Cambiar
Temperatura”, se accedera a la siguiente pantalla.

Aceptar 29

Temp. Pac : 37.0 °C
Ingrese nuevo valor

Luego de ingresar la temperatura deseada presione ¢l botdn Aceptar. y

Esta opcion solo debe ser usada en casos en que la temperatura del paciente sea diferente a 37,0°C.

Si se cometié un error al ingresar los datos del paciente, éstos pueden editarse en el meni Pardmetros (ver
significado de boton “Ult.Med.” en la seccién 3-03-3)

Notar que en la proxima medicidn, se volveran a proponer los valores de Hemoglobin.
acuerdo a lo seleccionado en el ment “Parametros”.

Nota: En los tres casos cuenta regresiva nos informa el tiempo restante para edi

valores,

temperatura de

introducir estos
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Comienza la medicidn: Una vez, aceptados los mismos, o finalizada la cuenta regresiva, la ventana de
didlogo nos indicard que la unidad de control verifica que la temperatura entre en rango...

Cuando la temperatura entra en rango comienza la medicion, y la ventana de didlogo nos indica como la
medicién progresa mediante otra cuenta regresiva que nos ayuda a saber el tiempo restante para el fin de la
medicién, mientras nos muestra que lecturas esta realizando:

Estabilizacién
de Temperatura...

*%% Midiendo... ***
{SALIR?) 120
Na K Cl Ca pH PC0O2 PO2

Todo el tiempo, el LED de Estado estard Rojo, indicando "equipo ocupado". La segunda linea le informa
que puede abortar la medicion, mediante el boton SALIR. Si ha optado por ello, el sistema le recordara al
operador que abortd esa medicidn, siempre que acceda a ver los resultados, o cuando éstos se impriman.

La unidad de control, determina cuando finaliza la medicién para cada canal, y lo indica en cada caso
ocultando el pardmetro cuya medicion ya finalizé en la parte inferior de la ventana de dialogo. Esta
informacion es accesoria para el operador.

Una vez que finaliz6 la medicibn, el equipo, mostrara los resultados en pantalla tal como se muestra en el
reporte de la siguiente figura.

Ma. 29/03/07 17:07

Id: Federico Perez

pH pCO2 pO2

7,400 40,0 91,6

CO3H- pHstd. Bstd.

24,2 7,400 23,9

Ebp. Ebs. Ebfec.

+0,2 +0,1 0,2

Sat02 Cto2 Ctco2 a
97,0 20,5 25,4

Hemoglobina: 15,0 ¢ %
Temp. Pac: 37¢C

Curva dis.02; Adulto
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Mientras tanto, la unidad de control realiza un ciclo de lavado, e imprime y/o transmite por el puerto RS-232
(segiin modo seleccionado, ver meni "Salidas"), los pardmetros medidos y los calculados. Una vez
finalizado el ciclo de lavado iniciard un ciclo de secado, y luego el sistema volvera por si solo al Menu
Principal, donde el LED de estado volvera a su color Verde, siempre y cuando no se haya detectado alguna
condicion de alarma.

NOTA: La descripcion y las unidades de los pardmetros medidos estdn especificadas en la secciéon 2-03-
07, "Calculo de parametros".

3-03-5. OPCION: Micrométodo (Muestra partida)

Mediante esta opcién, el operador puede medir una muestra de pequefio volumen, al no llenarse la cdmara de
medicidén totalmente, sino en dos etapas sucesivas: primero pCO»/p0,, luego pH; y calcular CO3H-., Bstd.,
pHstd., CtCO,, Ebp., Ebs., Ebfec., SatO, y CtO;.

Procedimiento:

Al pulsar la opcidon: “Mediciéon” en el Menu principal, 6 abriendo la puerta de ingreso de muestra, y
seleccionar en el siguiente subment las opciones “pH y Gases” y “Capilar” se ingresa al menii de medicién
pudiendo seleccionar la opcién “micrométodo” con el cual se accede a la siguiente pantalla:

Salir *  COLOQUE MUESTRA *
* Y LLEVE HASTA MC/2 *
Medicion
Retroceder Avanzar
<< < > >>

En este punto, el operador debe abrir la puerta de Cémara, jalando la misma (Ver seccién 2-01 y figura 10).

Luego, debe apoyar el capilar de vidrio con la muestra en el capilar de acero de la entrada de la cdmara,
ejerciendo una suave presién sobre el apoyo de goma, para evitar que el aire penetre por ese extremo del
capilar (ver figura 22a); se puede desplazar la muestra manualmente, pulsando el botén para avanzar 6
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La cuenta regresiva que se observa arriba y a la derecha, al llegar a cero, hara que el equipo dé por alojada la
muestra, aunque no se haya pulsado el bot6n Medicién.
La unidad de control esperard a que la temperatura entre en rango...

Estabilizacién

de Temperatura...

Cuando la temperatura entra en rango comienza la medicién de los gases:

*** Midiendo..,., ***

(SALIR?) 120
PCO2 POZ

La segunda linea nos informa que podemos abortar la medicién mediante el boton SALIR. Si hace esto,
simplemente saltea la medicion de gases; el sistema le recordara al operador que abortd la medicion,
siempre que acceda a ver los resultados, o cuando aquellos se impriman.

Comienza una cuenta regresiva en segundos, que indica el tiempo maximo restante para finalizar esta
primera etapa de la medicion.

La unidad de control determina cuando finaliza la medicion para cada canal, y lo indica en cada caso con una
letra ("O" para O,, "C" y para CO2) que aparece en la esquina inferior, izquierda. Esta informacién es
accesoria para el operador.

120
* LLEVE HASTA SUP *

Cuando termina la medicién de gases...:

El operador debe hacer avanzar la muestra manualmente, pulsando el botén Avanzar hasta llenar la
segunda mitad de la Cdmara cuyo final se indica con "SUP", con el objeto

de llenar las cavidades correspondientes los electrodos de pH y de Referencia. La cuenta regresiva tiene el
mismo sentido que en la medicién de los gases.

Una vez que la muestra esta en su lugar, pulsando el botén Medicion, indica que cierre la puerta y se pueden
ingresarse los datos del paciente exactamente igual que en Muestra(ver el apartado Ingreso de datos del
paciente dentro de 3-03-04).

Una vez aceptados los datos del paciente, o vencida su cuenta regresiva, se iniciara la medicién de pH,
previa espera de la estabilizacion de la temperatura.

Una vez que finalizé la medicién, el equipo, mostrara los resultados en pantalla:
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Ma, 29/03/07 17:22

Id: FERNANDO PEREZ

pH pCO2 pO2
7,400 40,0 91,6
CO3H- pHstd. Bstd.
24,2 7,400 239
Ebp. Ebs. Ebfec.
+0,2 +,1 0,2
Sat02 Ct02 CtCO2
97,0 20,5 254

Hemoglobina: 15,0 g%

Curva dis.02: Adulto

Si desea consultar luego los valores de la medicion, desde el Menu principal, pulsando: “Resultados”,
observari la pantalla equivalente pero con las opciones de imprimir y acceder a la memoria.

Mientras tanto, la unidad de control realiza un ciclo de lavado, e imprime y/o transmite por €l puerto RS-232
(segiin modo seleccionado, ver mena "Salidas"), los parametros medidos y los calculados. Una vez
finalizado el ciclo de lavado iniciard un ciclo de secado, y luego el sistema volvera por si solo al Menii
Principal, donde ¢l LED de estado volvera a su color Verde, siempre y cuando no se haya detectado alguna
condicién de alarma.

NOTA: La descripcion y las unidades de los parametros medidos
estan especificadas en la Seccién 2-03-07, "Calculo de pardmetros”.

3-03-6. OPCION: Gases espirados

Mediante esta opcion, el operador puede medir PCO; y PO, en una muestra de gases. No se calculan
parametros.

Procedimiento:

Al pulsar la opcion: “Medicién” en ¢l Ment principal, y seleccionar en el siguiente subment las opciones
“pH y Gases” y “Jeringa” se ingresa al ment de medicioén pudiendo seleccionar la opcién “gases expirados”
con ¢l cual se accede a la siguiente pantalla:

¥ " Gigoha Secher
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120
Salir Inyecte gas esplrado

y pulse -->

Medicion

La cuenta regresiva (borde superior, derecho de la ventana de didlogo) significa que al llegar a cero,
comenzara la medicién.

El operador debe abrir la puerta de ingreso de muestra, jalando la misma (Ver Seccion 2-01 y figura 10), y
hacer circular el gas a través de la Camara de medicion (Para una explicacién de ¢omo hacerlo; Ver Seccidn
3-04-03, "Andlisis de gases espirados™)

Luego de pulsar la flecha o al finalizar la cuenta regresiva, la unidad de control esperara a que la temperatura
entre en rango y comienza la medicion:

*+%  Midiendo... ***

(SALIR?) 120
PCOZ PO2

La segunda linea, nos informa que podemos abortar la medicién,

mediante el botén SALIR. Si opto por ello, el sistema recordara al operador, que aborté la medicion, al
acceder a los resultados.

En | ventana de didlogo comienza una cuenta regresiva en segundos, que indica el maximo tiempo restante
para finalizar.

La unidad de control determina cuando finaliza la medicién

para cada canal y, si es por estabilidad, lo indica en cada caso con una letra ("O" para O,, "C" para COy)
que aparece en la esquina inferior, izquierda.

Esta informacion es accesoria para el operador.

Una vez finalizada la medicidn, el equipo le pedira que cietre la puerta de la cAmara y luego imprimir4 los
valores medidos, la fecha y la hora de la medicion...

Ll

Ma., 18/07/00 16:54
->Resultados <-
PCO2 PO2
40,2 148.9
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...mientras la unidad de control realiza un ciclo de lavado. Al finalizar el mismo(si ha seleccionado este
modo), imprime y/o transmite los resultados. El sistema volvera por si sélo al Menu Principal.

NOTA: La descripcion y las unidades de los parametros medidos,
estan especificadas en la seccidon 2-03-07, "Célculo de parametros".

3-03-7. OPCION: Resultados

Mediante esta opcion, el operador puede observar los resultados de la Gltima medicién realizada y de las
guardadas en memotia.

Generalidades:

Cuando en un canal determinado, un valor dio fuera del rango del sistema de medicién (no confundir con
los rangos de los patrones) en vez del valor correspondiente, veremos signos de interrogacion (7). Lo
mismo sucede con aquellos parametros calculados que utilicen ese valor.,

Cuando un canal determinado NO esta calibrado, en vez del valor correspondiente veremos letras X. Lo
mismo sucede con aquellos parametros calculados que utilizan este valor.

Si la ultima medicion fue interrumpida, 6 si estaba pendiente una calibracion al momento de medir, el equipo
lo informara en los tickets impresos, pero no al consultar los datos en pantalla con este programa.

El formato de la informacién es diferente si se midieron gases espirados: ver més adelante.

Después de una medicion de una “Muestra” (total o partida): Al SALIR de una medicién, o al pulsar la
opcion: “Resultados” en el Men principal, se ingresa a la siguiente pantalla:

Ma. 29/03/07 17:07

Id: Federico Perez

pH pCO2 p02
7,400 40,0 91,6
CO3H- pHstd. Bstd.
24,2 7,400 23,9
Ebp. Ebs. Ebfec.
+0,2 +0,1 0,2
: Sat02 Ct02 CtCO2 st
emoria Imprimir
Memo 97,0 20,5 25,4 P

Hemoglobina: 15,0 g %
Borrar Temp. Pac: 37°C

Memoria Curva dis.02: Adulto
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Donde la fecha y la hora indicadas corresponden al instante en que fue realizada la medicién.
A partir del botén “Memoria” se accede a la siguiente pantalla:

Seleccione Medicién

*15/03/05 18:56 pH pCO2 p0O2

7.453 432 1152
15/03/05 18.35

7423 256 89.5
15/03/05 18.24

7.365 38.7 1122
15/03/05 18.05

7.234 36.7 1284
15/03/05 17.55

7.440 452 1804

+5 -5 +20 -20 Salir

En esta pantalla el equipo permite seleccionar entre las Oltimas 128 mediciones y si se desea se puede
imprimir el resultado de cualquiera de éstas. El asterisco (*) que se observa a la izquierda de la fecha de cada
medicién indica que ésa medicién esta “seleccionada” y con la tecla “Salir” se accede a la pantalla anterior
con la descripcién de la muestra seleccionada y con la opcién de imprimir.

Por medio de las teclas +5, -5, +20 y —20 se puede viajar por la memoria con el fin de seleccionar la muestra
deseada, s6lo con presionar sobre la muestra de interés, aparecera el asterisco indicador de seleccién vy al
salir al men\ anterior se vera en pantalla los resultados medidos y calculados de la muestra seleccionada.
Notar que también se recuperan atributos de la muestra como los mensajes de alerta de “Medicién abortada
por el operador”, 6 “Calibracion pendiente”.

En cualquier momento, el usuario puede abandonar el menu “resultados” con la tecla salir y el equipo estara
listo para medir, sin importar la muestra que haya sido seleccionada en ultima oportunidad, el equipo
continuara midiendo y guardando las muestras en memoria en orden cronolégico, y si se midieron mas de
128 muestras, se elimina automaticamente la mas antigua.

El aspecto de la pantalla para el caso de una medicién de gases espirados es diferente:

Mi. 19/07/00

16:54 C/
-> Resultados »

o —

Donde la fecha y la hora indicadas corresponden al instante de la medicion.
Pulsando el botén SALIR, retorna al Meni principal, caso contrario, luego de unos 8 seg
retorna sélo al Menu Principal.
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NOTA: La descripcion y las unidades de los parametros medidos y los calculados estan especificadas en la
seccion 2-03-07, "Célculo de parametros”.

3-03-8. OPCION: Servicios

Herramientas para ¢l operador vy el Servicio Técnico

A partir del ment principal, seleccionando la opcién: “Servicios”, se acceder4 a la siguiente pantalla:

Salir Servicios
Gas Versién RUMIO3j
Reposo Flujo de Gas: NO
Info ADC+Viélvulas Estado
Carga Reloj Salidas

Este subment estd destinado primariamente a brindar asistencia al personal de mantenimiento y servicio
técnico, pero pensamos que cuanto mds interiorizados estén los operadores acerca del funcionamiento y
manejo del equipo, se obtendrd una mayor destreza y los mejores resultados sobre el instrumento de
medicién.

Vemos en la ventana de didlogo la Version del programa del equipo, en este caso se indica RUMI03;.
También puede observarse alli el estado del "Flujo de Gas", es decir de las vélvulas de entrada de gas (ver
3-03-8-7, opcion Gas).

Mediante ¢l meni Servicios es posible acceder a un conjunto de programas o “utilitarios” para poder
mantener, diagnosticar problemas y reparar €l equipo con facilidad.

Aquellos permiten consultar: el estado de la entrada de los gases patrones, los detectores de membrana
perforada, las lecturas de los canales (en milivolts), la puesta en Fecha y hora del reloj, la carga de los
diferentes patrones, el control individual de las Véalvulas, la operacion a voluntad, del lavado y secado de la
camara, etc.

Para volver al Meni principal debe pulsarse SALIR.

IMPORTANTE: Las herramientas de servicio técnico / diagndstico que son presentadas aqui, deben ser
usadas, bajo supervision del

personal capacitado y con el maximo cuidado, para evitar dejar el equipo en condiciones incorrectas.

A continuacién son descriptas, las prestaciones de cada opcion.
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3-03-08-1. Info

Si a partir del men “Servicios” se selecciona la opcién “Info”, se accede a una pantalla en la cual se
observan los parametros principales con sus valores programados en el equipo, a saber:

La version instalada del programa.

El Nimero de serie de ése instrumento.

La fecha/hora en que se obtiene el listado.

La cantidad de muestras analizadas hasta ese momento.

Los valores programados en un conjunto de posiciones de memoria (ttiles para el servicio técnico).
Los valores ingresados de los patrones de gases.

En la misma pantalla se proveen botones para avanzar y retroceder a través del listado, e imprimirlo.

Version RUMIO3j
NS: AR 100
Lu. 07/02/05 09:54
Nro. Med.: 000256
104C 08
104D 10
1051 00
1046 F6
1047 06
1052 00
1053 00
1054 1A
1055 01
1056 36
1057 04
1058 FD
105E 05
1059 04
1062 00
1F54 78
Gas baio CO2: 04.95%

3-03-8-2. ADC+Vilvulas

Si a partir del Meni de Servicios ha seleccionado la Opcién "ADC+Vilvulas”, aparecera una pantalla donde
se dispone de uno o mas botones para controlar cada dispositivo del circuito de fluidos (Ver Figura 12), en
su mayoria valvulas, cuyo significado presentaremos aqui.

En la ventana de dialogo podremos observar también las lecturas en Milivolts de los distintos canales de
medicidén del ADC (Donde la sigla ADC significa “conversor anal6gico-digital™), de alli-el nombre de Ia
opcion "ADC+Vélvulas”.
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Los botones tienen mnemonicos claros, que aluden a la funcién que cumple cada dispositivo, tal como estan
representados en el diagrama de fluidos de la figura 12, donde se dibujaron en su estado “no activado”.
Dichos botones, a su vez, nos muestran su estado actual, de este modo:

‘0’: significa desactivado
‘1’: significa activado

Aclaramos el sentido de aquellos botones cuyo significado no es obvio:

El botén “VEL:” pulsandolo se cambia ciclicamente la velocidad seleccionada para la Bomba peristaltica,
siendo las velocidades posibles: 0,1,2,...9, donde 9 es la mméxima velocidad y 0 la minima.

A su vez, el boton “DIR” determina el sentido de giro de la misma.,

Por otro lado el botén “DET” permite seleccionar el punto de inspeccion del detector de muestras, y los
valores que muestra ciclicamente son:

‘0’= Detector de muestras no conectado (lectura “sin carga™).

‘1’= Detector de muestras conectado a la cdmara de gases.

¢2°= Detector de muestras conectado a la camara de iones.

‘3= Detector de muestras conectado al 1° detector de entrada de muestra.
‘4’= Detector de muestras conectado al 2° detector de entrada de muestra.

NOTA: Para mas informacion sobre los detectores referirse al manual de servicio técnico.
El botén “BAT” permite forzar la alimentacion desde la bateria interna, tal como si la Fuente de
alimentacién estuviera fuera de servicio. Solo itil para verificar el funcionamiento de la bateria.

Nota: los botones “M” y “LIM” no se usan y estan destinados a expansion futura.

Presentamos aqui una fipica pantalla:

pH: +1013 VR+:4+2010
. CO2:40100 PB: +0758
Salir + 02: +1354 DET:+2102
T: 40120 VR-: -1998

L:0 Stdz:0 BB:D Std1:0 BA: 0
A:0 D1-2:1 E: O eGB: 0 eGA: 0
M:0 IM: D LI: ¢ GB:0 GA:0
Bomba VEL:Q DIR: O DET:0 BAT: 0




Los canales que se observan son los del subconjunto “pH y gases”, y sus lecturas, que no tienen porqué
coincidir con este ejemplo, son en milivolts:

Abreviatura en|Parimetro

el display

PH PH

CO2 PCO2

02 PO2

T Salida del control de Temperatura
VR+ Tensién de referencia (+) /2

PB Presion Barométrica

T Detector de muestra

VR- Tension de referencia (<) / 2

Presionando el botdn “+” podemos visualizar el estado del subconjunto de canales “de iones”:

Na: xxxx Glu: X0
K: o xxxx La: xxxx
Cl:  xxxx V41 xxXxx
Ca: xXxxx V-o 00

Abreviatura en|Parametro

el display

Na Sodio (si esta habilitado)

K Potasio (si esta habilitado)

Cl Cloro (si esta habilitado)

Ca Calcio (si esta habilitado)

Glu Glucosa (si esta habilitado)

La Lactato (si esta habilitado)

V+ Tension de alimentacién (+) /2
V- Tensién de alimentacidén (-) / 2

Ulteriores acciones del boton “+” alternaran lecturas de la seccidn “pH y Gases” y Ia seccion “Iones”
NOTA: El analizador BG no posee el submenti correspondiente a los canales de iones.
Para volver al ment anterior ("Servicios"), debe pulsarse el botén SALIR.

IMPORTANTE: para conservar la vida util de las valvulas, no deben permanecer actuadas mas de 15
minutos consecutivos.

produciran problemas de medicion.
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3-03-8-3. Estado

Si a partir del Menu de Servicios ha seleccionado la opcion Estado, aparecera una pantalla como la siguiente
en la ventana de dilogo:

Estado de alarmas
Frasco MemCOZ2 MemO2
0 0 0
Nro.Med.: 00000001

Salir

Sen. 1 Sen. 2 Sen. 3
0 1 0

La tercera linea nos muestra el contador de mediciones realizadas.

Los tres ceros de la segunda linea, nos indican el estado del detector de nivel del frasce de residuos, y de las
membranas de los electrodos de pCO;, y pO; ("0"=no hay alarma, "1"=alarma). Por ejemplo, en ¢l caso del
frasco, “1” indicarfa que se llend y es necesario vaciarlo; en el caso de las membranas “1” significa:
membrana perforada e indica que debe ser reemplazada.

Las 1ltimas lineas indican el estado de los sensores de la puerta.

Sen. 1: No usada (expansion futura)
Sen. 2: Un ‘1’ indica que la puerta esta abierta, mientras que un ‘0’ indica que la misma esta cerrada.
Sen. 3: Un ‘0’ indica que la puerta esta abierta completamente (135°)

Para volver al ment anterior ("Servicios") debe pulsarse la tecla SALIR.

3-03-8-4. Carga

La palabra “carga” hace referencia a la operacién de carga 6 llenado de la cAmara de medicién, en todas sus
posibilidades (muestra, soluciones buffer, gases patrones, liquido de lavado, etc.).
Si a partir del Ment de Servicios se ha seleccionado la opcién Carga, aparecera la siguiente pantalla:




Elija una Opcidn
Salir +
Unidad = mV
Llenar Unidade L. intG L.intE
+
GB GA Liq. Destap
Bu.B Bu.A Det G Lava G Seca G
Std2 Stdl Det E Lava E Seca E

Para volver al Ment anterior ("Servicios") debe pulsarse la tecla “SALIR”.

Este menG permite realizar por separado tareas que son normalmente encadenadas por un programa
(medicion, calibracién,etc...). y ver las mediciones resultantes ya sea en milivolts, como lecturas del ADC
(conversor Analdgico-Digital) ¢ en unidades finales (“calibradas™) segiin se seleccione con el boton
“Unidad”.

Si la unidad seleccionada es “mV>, en cualquier momento se puede pulsar la tecla “+” para alternar entre la
visualizacion de las lecturas de los canales de la seccién iones y la seccion “pH y Gases™ en la ventana de
didlogo (recuadro arriba, a la derecha).

A continuaci6n son descriptas las prestaciones del subment "Carga”:

NOTA: En el caso del analizador BG no se tendra acceso a los botones de 1a hilera inferior de botones: “Std
2”,%Std 17, “Det E”, “Lava E”, “Seca E”, y “+”, debido a que estos no tienen sentido en ese modelo.

ATENCION: si se retira uno o més electrodos, NO se debe intentar hacer circular reactivos por el
instrumento, ya que esto producird derrames que si no son limpiados a tiempo o pasan inadvertidos,
producirdn problemas de medicion.

3-03-8-4-0. Llenar: Carga de muestra
Este menu habilita el ingreso de muestra como en el ment principal. El procedimiento es el mismo descripto
en la seccién 3-03-4, pudiendo seleccionar cargar la cdmara solo de iones, solo de gases o0 ambas, y ademés
elegir si se va a inyectar, aspirar la muestra de una Jeringa 6 aspirar la muestra desde un capilar.

NOTA: En el analizador BG no se permite el llenado de la camara de iones.

3-03-8-4-1. Unidad: @

Si a partir del subment “Caggq” se pulsa la tecla “Unidad”, el equipo

C “Utgena Seeber

. & "
_Pregidonte— e
v




permite cambiar las unidades de medicion entre “mV” 6 “Cal”, simplemente presionando una y otra vez la
tecla “Unidad”.
Es decir, de este modo se elige ver lecturas del ADC en milivolts 6 en unidades finales , “calibradas”.

3-03-8-4-2, L.IntG: Lavado intensivo de la cimara de gases

El equipo llena la cdmara de pH y gases y las tuberfas correspondientes con solucién de lavado intensivo,
para desproteinizar esa camara en forma automatica. Luego se realiza un ciclo de lavado, y se debe calibrar 2
puntos.

3-03-8-4-3. L.IntE: Lavado intensivo de la cAmara de iones

El equipo llena la cdmara de iones y las tuberias correspondientes con solucién de lavado intensivo, para
desproteinizar esa cdmara en forma automética. Luego se realiza un ciclo de lavado con Stdl, y se debe
calibrar 2 puntos.

NOTA: En el analizador BG no se perite el lavado de la camara de iones.

3-03-8-4-4. GB: Cargar Gas bajo

Si el gas no esté circulando por el humidificador que se encuentra en el frente del equipo, a la izquierda, el
programa abrird automaticamente la valvula de entrada correspondiente pero no la cerrara al terminar.

Si la cdmara no est4 seca, al pulsar GB, realizara un ciclo de secado, al cabo del cual, abrira el paso para que
circule el Gas bajo por la cdmara, en ese momento, verd en el recuadro superior, derecho del display, la
misma pantalla de la opcion 1 (“ADC”) del Menu de Mantenimiento

pH: +1006 VR+: +2046
C0O2: +0140 PB: +0761
02: +1460 DET: +0005
T: -0133 VR-: -2032

...programa equivalente al que ya describimos en la seccién 3-03-8-2, y que nos permite, como vimos,
obtener las lecturas en milivolts de los distintos canales del ADC, sélo que en este caso, sabemos que esta

circulando el gas bajo.
El operador puede asi, observar la respuesta al gas bajo de los canales de CO; y/o de Os.

NOTA: Dado que ha cargado un gas, el secado inicial que se realiza es algo més severo que el normal.

3-03-8-4-5. GA: Cargar gas alto

Es igual que la opcién GB, s6lo que esta vez, circulara el gas y

alto por la cdmara.

3-03-8-4-6. Liq.: Cargar liquido de lavado en la cimara de gases.
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Si a partir del submeni "Carga", se pulsa el boton Liq, el equipo cargard la cdmara con liquido de lavado
(mientras lo hace, en la ventana de diélogo se leera: "Espere, por favor...").

Cabe sefialar, que mediante el detector de muestra por medio de esta operacién se verificard que se haya
cargado liquido. Si no lo detecta en dos intentos, se escuchard un "bip" mas largo que el de la deteccion
normal y se vera el correspondiente mensaje de alarma.,

3-03-8-4-7. Destap: Destapar

Si a partir del submeni “Carga” se pulsa la tecla “Destap”, el equipo realiza una acumulacion de presion,
con el fin de que al liberarla sea posible destapar las tuberias que pudieran estar obstruyendo la correcta
circulacién de liquidos.

3-03-8-4-8. Bu.B: Cargar solucién Buffer bajo

Al pulsar la tecla “Bu.B”, se iniciara la secuencia de carga de la solucién Buffer Bajo. Mientras ésto sucede,
se observard el siguiente mensaje en la ventana de didlogo:

Cargando Buffer Bajo

Espere, por favor...

Una vez que finalizo la secuencia y si se ha detectado la solucién buffer en la camara de pH y gases, se
visualizara la salida elegida como se describio antes, de modo que el operador podra observar la respuesta
del canal de pH en milivolts, 6 medir en unidades calibradas.

3-03-8-4-9. Bu.A: Cargar solucién Buffer alto

Al igual que la opcion BB, solo que esta vez cargara la solucién buffer alto en la camara de medicién de pH
y gases.

3-03-8-4-10. Det G: Detector de muestra, seccién gases

Si a partir del submenu “Carga” se pulsa la tecla “Det G”, el equipo realizard un procedimiento de
evaluacién para ajustar autométicamente la sensibilidad del detector de muestra aplicado a la cAmara de pH
y gases y a la puerta de ingreso de muestras.

3-03-8-4-11. Lava G: Lavar la microcdmara de gases C/

Si a partir del subment "Carga", se pulsa el botén Lava, el equipo
iniciara un ciclo de lavado de la cAmara de medicion de pH y gases.
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Cabe sefialar, que utilizando el detector de muestra, es por medio de esta operacién que se verifica
normalmente si existe liquido de lavado. Si no lo detecta en dos intentos, escuchard un "bip" mas largo que
el de la deteccién normal y se vera el correspondiente mensaje de alarma.

3-03-8-4-12, Seca G: Secar la microcimara de gases

Si a partir de! submeni "Carga", pulsa el botén “SecaG”, el equipo iniciara un ciclo de secado de la camara
de pH y gases.

Cabe sefialar, que utilizando el detector de muestra, es por medio de esta operacion que se verificara que sea
posible vaciar la camara.

Si detecta presencia de muestra 6 de liquido de lavado 6 residuos, 6 la camara no esta limpia y seca, se
escuchara un "bip" mas largo que el de la deteccién normal y se vera el correspondiente mensaje de alarma.
Por lo tanto, el operador debe tener en cuenta que para secar la camara, ésta debe estar limpia, de lo
contrario puede dar una falsa alarma de "Fluidos no circulan-Vacio/obstruccién?", debido a conductividad
residual dentro de la cdmara.

En la operacién normal, siempre ocurre un lavado antes de un secado.

3-03-8-4-13. Std. 2: Cargar solucién Estindar 2 (No disponible en el analizador BG)

Al pulsar la tecla “Std 27, iniciard una secuencia de carga de la solucion estdndar 2 en la cdmara de iones.
Mientras esto sucede, se observard el siguiente mensaje en la ventana de didlogo:

Cargando Std 2

Espere, por favor...

Una vez que finaliz6 la secuencia y se ha detectado que la solucién estdndar llend la camara de iones, se
visualizara la salida elegida como se describi6 antes, de modo que el operador podré observar la respuesta
del canal de pH en milivolts, 6 medir en unidades calibradas.

En caso de no detectarse la solucién estandar, luego de tres intentos, realizara una carga forzada (mds
cantidad de estandar), y si ain asi no es detectada, se escuchard un "bip" mas extenso que el que se escucha
al detectar la muestra y observara en el display, por unos segundos, un mensaje de alarma (“No detecto Std
2™). Luego se accedera de todos modos a visualizar las lecturas.

3-03-8-4-14. Std 1: Cargar solucién estindar 1 (No disponible en el analizador BG)
Al igual que la opcién Std 2, s6lo que esta vez cargara la solucién estandar 1 en la cdmara de medicion.

3-03-8-4-17. DET E (No disponible en el analizador BG)

Si a partir del submeni “Carga” se pulsa la tecla “Det E”, el equipo realizard un procedimiento de
evaluacién para ajustar automaticamente la sensibilidad del detector de muestras gplicado a la camara de
iones.
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3-03-8-4-18. Lava E (No disponible en el analizador BG)

6392

El equipo iniciara un ciclo de lavado de la camara de iones con solucién estandar 1.

Ciclo de lavado
Espere, por favor...

3-03-8-4-19. Seca E (No disponible en el analizador BG)

El equipo iniciaré un ciclo de secado de la cAmara de iones.

Ciclo de secado
Espere, por favor...

Hasta aqui hemos descripto todas las funciones del meni “Carga”, del ment “Servicios” y continuamos describiendo

otras funciones del men( “Servicios™.

3-03-8-5. Reloj

Otras de las opciones que presenta el Menud “Servicios”, permite ajustar la hora y fecha del reloj calendario

interno.

A partir del Menil de Servicios, si ha seleccionado ia Opcion "Reloj", aparecera la siguiente pantalla:

Aceptar Dia Fecha Hora
vi. 14/07/00 16:33
Aceptar ¢ Editar
-— — Domingo=1...
1 2 3 5




Las flechas nos permiten seleccionar el campo a ingresar: dia de la semana, dia del mes, mes, etc.

El campo seleccionado tiene el cursor parpadeando en el lugar: al ingresar, lo encontramos parpadeando en
el campo: “dia de la semana”. La linea inferior nos dice (s6lo en este campo) que programemos que dia es
mediante un niimero, y nos aclara que 1 es domingo y asi sucesivamente hasta el “sdbado”, que se ingresa
con un “7”.

Si con la flecha = seleccionamos, por ejemplo, el campo siguiente (dia del mes) veremos que e! cartel
inferior desaparece (ya no es necesario) y el cursor parpadea sobre el dia del mes.

Para ingresar un nuevo dia, se digitan las dos cifras con el

teclado numérico, con cada digito ingresado el cursor avanzara un

lugar. Mediante este procedimiento, puede cambiarse cualquiera de los campos.

Una vez que se ingresé (o se consultd) la fecha y la hora se debe pulsar el boton ACEPTAR y se
observarad la siguiente informacion en el recuadro superior, derecho del display:

Ultimo lapso apagado
Ju. 13/07/00 20:44

vi. 14/07/00 09:35
Pulse una tecla...

Esta informacion es la misma, que aparece impresa en el reporte de apagado (Ver Opcién: “Salidas™ -
Impresion- del Mena “Servicios”). El equipo nos estd informando, que estuvo fuera de servicio ("apagado™)
entre los dos instantes citados, con la fecha y la hora.

Si se toca una “tecla” cualquiera, se retorna al Mena de “Servicios”.

3-03-08-06. Reposo

Si a partir del Menu de Servicios se pulsa el botdn "Reposo”, ¢l equipo apagara todas las valvulas y llenard
la camara de gases y pH con liquido de lavado, y la de iones con estandar 1 (por supuesto, esto Gitimo solo
en el Rumi BGE), para la conservacion de las membranas.

IMPORTANTE: ¢l equipo sélo puede permanecer por periodos prolongados en este estado de "reposo” o
bien operando normalmente en el ment principal.

3-03-8-7. Control de flujo de Gases V

Al ingresar al Mena “Servicios” del Menu principal (diagndsticos de servicio técnico), observard en el
recuadro superior, derecho, la pantalla que reproducimos aqui:

Servicios

Versién RUMIO3;j
Flujo de Gas: XX

GAS

[
Ca W

Zsidente




accediendo a la siguiente pantalla. Al pulsar secuencialmente el boton “Gases” se obtienen las siguientes
opciones, donde XX puede ser:

GB (Gas Bajo solamente), GA (Gas Alto solamente), AB (Gases Alto y Bajo) y finalmente NO , que
significa que no hay flujo de gas.

De acuerdo a esta indicacién sabremos qué valvulas de entrada de gas estan abiertas y por lo tanto qué gases
patrones pueden ingresar a los humidificadores (ver diagrama de fluidos en figura 12).

El signo de admiracion en Flujo de Gas, por ejemplo: AB!, indica que no sdlo los gases circulan, sino que ya
pasoé el tiempo de purga programado, lo que significa que si es solicitada manualmente, una calibracion de
gases, no habré que esperar la purga de las tuberias (Ver Seccidn 2-10-3). Sin embargo, al instalar el equipo
por primera vez o al cambiar los gases patrones, se recomienda mantener a ambos gases fluyendo durante 10
minutos ain habiendo aparecido el signo de admiracién, recién luego de pasado éste tiempo, calibrar.

El operador necesita saber y cambiar el estado de la entrada de gases, por ejemplo, para ajustar el flujo de
gas en los humidificadores.

Por supuesto, siempre tiene a la vista los humidificadores como control visual: si hay burbujas, los gases
circulan.

3-03-8-8. Salidas (Opciones de Impresion)

Esta opci6n del ment principal permite al usuario:

¢ Ordenar manualmente la impresion (y/o transmisioén por puerto serie) de un reporte de medicién o de
calibracion.
Habilitar/deshabilitar las distintas salidas de los reportes (puerto serie, puerto de impresora de ticket).
Programar e! equipo para que dicha impresién/transmision se lleve a cabo en forma automatica 6 no,
es decir, si se imprime 6 transmite automaticamente una vez finalizada la correspondiente medicién o
calibracion,

e En el caso de los reportes de Calibracion, puede ademas elegir si desea el formato "completo” o el
de "usuario".

Procedimiento: V

Si a partir del Meni principal, ha seleccionado la Opcion Salidas, se observara el siguiente sub-menu:

0)Rep. ultima med.
1l)Rep. Calib.l pto.
2)Rep. Calib.2 ptos.
3)Opciones 4)Puertos

Salir




Si pulsa el botén SALIR, vuelve al Menti principal.

Con las Opciones: 0 , 1 y 2, ordena la impresidn/transmision del reporte correspondiente a la ditima
medicién, la 0ltima calibracién de un punto y la tltima Calibracién de dos puntos, respectivamente.

Ver las siguientes secciones para una descripcion de cada tipo de reporte.

Si se eligié una de estas impresiones, verd brevemente, una pantalla que dice “Imprimiendo...” y el equipo
volvera solo al ment “Servicios”

La impresién por el puerto de la impresora interna tiene la prioridad frente al puerto serie y se generard
primero.

Ambas emisiones suceden en forma transparente al uysuario (“en background”) es decir, que no inhiben el
resto de las funciones del equipo mientras se realizan.

Si ha elegido la opcién 3 ("Opciones™), accedera a una pantalla similar a ésta (ventana de didlogo):

1) Result. Auto. 1
2) Rep.Cal. Auto., 1
3} Rep.Cal. Compl.0
4} Rep.de Apagado 1

Aqui, una vez maés, “1” significa “seleccionado” y “0” significa “no seleccionado”

La primera linea nos indica con "'1", que cada vez que ¢l equipo termine una medicion, imprimira un reporte
de Resultados automaticamente.

Si acciona el botén 1, vera que la nimero "1" al final de la primera linea, cambia por "0" y en ese caso los
reportes de resultados solo se imprimiran, cuando el operador, asi lo solicite mediante el ment anterior.

Lo dicho, también vale para la segunda linea, pero ésta se refiere a los reportes de Calibracion.

La tercera linea nos indica que los reportes de calibracion no serdn los completos sino los "de usuario”, dado
que tiene un "0". Si se pulsa el botoén 3, quedaria seleccionado el reporte completo, y al final de la tercera
linea quedaria: "1".

La cuarta linea se refiere a los reportes de apagado. Estos se imprimen al encender el equipo asi estd
seleccionado, como en este caso, ya que al final de esta linea dice "1" y nos brindan Fecha y Hora del
momento en que se apagd y del momento en que volvi6 a encenderse el equipo.

Una vez que el operador queda conforme con su seleccion, debe pulsar el boton SALIR y volverd al meni
“Salidas”, volvera a observar en la ventana de dialogo:

0)Rep. dltima med.
1}Rep. Calib.l pto.

2)}Rep. Calib.2 ptos.
3)Opciones 4) Puertos

Si a partir de aqui, pulsamos el boton 4, accederemos a la siguiente pantalla:

Salidas habilitadas:
1) Impresora Int.: 1

2)Puerto serie: 0

La segunda linea nos informa con el nimero “1”, que la impresora interna esta habilita

Si desea lo contrarig, pulsando el bot6n 1, aparecera un 0 en esa linea, indicando que ya Ao lo esta.
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La tercera linea nos informa que el puerto serie RS-232, usualmente destinado a una computadora, no esta

habilitado y por lo tanto, no transmitird datos. Para habilitarlo pulsar el botén 2.

3-03-8-8-0. Reporte de Medicion:
Después de una medicion, la impresora imprimird un reporte tipico, como el siguiente:

-2 AARDEE S5.A. &«
http://www.aadee.com,ar
Version RUMIQ3j
NS AR 100
Ma 04/07/00 10:23
Id: JUBN MEDINA
PH pCoz po2
7.400 40.0 91.6
CO3H- pHstd Bstd
24,2 7.400 23.9
EBp EBs Ebfec
+ 0.2 + 0.1 + 0.2
Sat02 Ccto2 ctCco2
97.0 20.5 25.4
Hemoglobina: 15.0 g %
Temp,pac.: 37 grados
Curva dis.02: Adulte
Na+: 131.9 mmol/l
K+: 5.06 mmol/1
cl-: 100.7 mmol/l
Ca++; 1.10 mmel/1

Encabezamiento

Versién del scftware/Nro.de serie

Fecha y hora de la medicién

Datos a completar por el operador (se
ingresa por terclade alfa numérico)

VYalores madides

Valores calculados

Valor de hemoglobina para los cidlculos

Temperatura del paciente

Curva empleada

Valores medidos de iones (S6lo RUMI BGE}

Fin del reporte

3-03-8-8-1. Reporte de Calibracién de 1 punto

A continuacién se reproduce un tipico reporte de Calibracién de un punto, en su versién "de usuario”, y

luego el mismo reporte en su version "Completa":

Calibracion de un punto: “Version de usuario”

Wr
eside
—




> BADEE S.A. Encabezamiento
&
http://www.aadee.com.ar Versién del software/Nro.de serie
Version RUMIO3j Tipe de Calibracién
NS AR 100
Calibracién 1 punto Informacién de Calibracién de Gases

Calibracion gases Instante de Finalizacién Calibracién de Gases

Ma. 04/07/00 17:10 Informacién de Calibracién de pH
Instante de Finalizaci6n Calibracion de pH

Calibracién pH
Ma. 04/07/00 15:48

Fin del Reporte

Calibracién de un punto: Version Completa”

> AADEE S.A. & b .
http://www.aadee.com.ar Encabezamiento

Version RUMIO3j

NS AR 100 Versién del software/Nro.de serie

Calibracién | punto Tipo de Calibracién

Calibracion gases ‘ Informacién de Calibracién de Gases l
Ma, 04/07/0 17:32 , Instante de Finalizacién Calibracién de Gases

Calib. Anteriore . . ,
2. 0'4 07 !05' s 15:42 Dia/Hora tiltima Calibraci6n 2 ptos. de Gases
1p. 04/07/00 17:10 Dia/Hora Gltima Calibracién un pto. de Gases
co2 gh.  O2gh.
H0.253V +L162V Puntos de Trabajo CO2 y O2 con Gas Bajo
Deriva desde Cal. 2p.
CO2 gb. 02 gb. X ; )
+0.133V 0,045V Deriva acumulada desde Calibracién 2 punios.
Pres.Atm.: 760.6 mm Hg Presién Atmosférica,
Calibracién pH Informacién Calibracién de pH.
Ma, 0440700 15:48
Calib.Anteriores Tnstante de Finalizacion Calibracién de nH
2p. 04/07/00 1130
Ip. 04/07/00 1336 Hora Gltima Calibracién 2 ntos. de nH
pH alto Hora tiltima Calibracién un nto. de nH
+1.064V
Cantidad de muestras Punto de Trabajo con Buffer pH alto
pH alto
2
Cantidad de tomas de solucién Buffer
Deriva desde Cal.2.p. ) .7
pH alto Deriva acumulada desde Callbra(:l/én i;tos.
-0.001v
’7
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Nota: Si el equipo no calibrara alglin canal, aparecerd un mensaje
de alarma explicito, a continuacion del dato del dia/hora de la calibracién de que se trate (gases o pH).
Los mensajes de alarma, aparecen en ambos tipos de reporte ("completo” y "de usuario”).

3-03-8-8-2. Reporte de Calibracién de 2 puntos

A continuacién se reproduce un tipico reporte de Calibracién de dos puntos, en su versién "de Usuario”, y
luego el mismo reporte en su version "Completa”:

Calibracién de dos puntos: “Version de usuario”

- AADEE S.A. < .
http://www.aadee.com.ar Encabezamiento

i RUMIO . .
version RU 2a Verzién del software/Nro.de serie

N3 AR 100
Calibracién 2 puntos Tipe de Calibracién
Calibracion gases | Informaci6n de Calibracion de Gases |
Mi. 05/07/00 13:34

Instante de Finalizacién Calibracién de Gases

Calibracién pH Informacién de Calibracion de pH
Mi. 05/07/00 13:48 Instante de Finalizacién Calibracién de pH

Calibracién iones Informaci6én de Calibracién de iones

Mi. 05/07/00 13:48 Instants de Finalizacién Calibracién de iones
....................................... Fin del Reporee

NOTA: La calibracién de iones no se informa en el analizador BG.
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Frestamre—




Calibracion de dos puntos: “Versién Completa”

2> ARDEE $.A. <« Encabezamiento web site
http://www.aadee.com.ar
Version RUMIO3j Versién del software/Nro.de serie
NS AR 100
Calibracion 2 puntos Instante de Finalizacién Calibracion de Gases
Calibracién gases
Mi 050700 13:34 Informacion de Calibracion de Gases
Calib, Anteriores
2p. 05/07/00  08:32 Dia/Hora Calibrac. Anteriores de gases 2 y 1 pto.
1p. G5/07/00 12:20
COo2 gb, 02gb. Puntos de Trabajo CO2 v 02 con Gas Bajo
+0.126V +1.293V .
CO2 ga 02ga Tipo de Calibracién
+).692V +2.019V
Deriva desde Cal. 2p. Deriva desde Calibracion 2 puntos anterior,
CO2 gb. 02 gh
+H0.011V -0.001V Puntos de Trabajo CO2 y O2 con Gas alto
Rel.Gan.entre Cal.2p. -
pco2 pO2 - Relacién de Ganancia actual/anterior,
+1.995 +1.002
Presién Atmosférica.
Pres.Atm.. 758.5 mm.Hg - N )
Calibracién pH Informacién Calibracién de pH.
Mi.  0507/00 13:48 - - —
Calib. Anteriores Instante de Finalizacién Calibracién de pH
2p. 0400700  08:41 m— -
1p. 04/07/00 12:28 Dia/Hora Calibraciones anteriores de 2 y 1 pto. de pH
BuffB. Buff A. -
+0.118V +1.008V Puntos de Trabajo buffers bajo v alto
Cantidad de muestras
BuffB. Buff A. Cantidad de muestras de soluciones buffers.
3 2
Dmvap(;im;;fau’p' Deriva desde Calibracién 2 puntos anterior.
H.007V
Rel Gan.entre Cal 2p. Relacién de Ganancia actual/anterior.
+0.997
= AADEES.A, < Encabezamiento
http:/fwww.aadee.com web site
Version Rumi(3)
SN: . . .
Calibracién ISE Tipo de Calibracién

Mi. 05/07/00 1334 Instante de Finalizacion Calibracién de iones

Calib. Anteriores: . . .
2. 03/07/00 08:32 Dia/Hora tltima Calibracién 2 ptos. de pH
Sudl. Std2. Puntos de Trabajo std 1y 2.

Na+: +).139V +0.251v

K+: +0.799V +1.070V

Ci-: +1.221V +1.159V

- 0.077V 031V , .

SC:lp# 0’;7 *0 Oil ) Cantidad de muestras de soluciones estindar,
Caral Deriv. RelGan, Deriva acumulada

ﬁi*i :ggggz Iig;gx desde Calibracion 2 Relacion de Ganancia
Cl: 0,007V +1.02V purtos. actual/anterior.
Cat++ +0.0607V +.991V
Fin del reporte

, a continuacion del
a aparecen ¢n ambos

Nota: Si el equipo no calibrara algin canal, aparecera un mensaje de alarma expli
dato del dia/hora de la calibracion de cual se trate {gases o pH). Los mensajes de al

tipos de reporte ("completo” y "de usuario"). Q/
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NOTA: En los equipos BG no existiran los reportes de calibracién de iones

3-03-8-8-3. Reporte de Apagado

A continuacion se reproduce un tipico reporte de apagado:

Ultimo lapso apagado
Lu. 03/07/00 20:44 -> dia‘hora a la que se apago el equipo
Ma. 04/07/00 09:05 -> dia/hora de la vltima puesta en marcha

Se aconseja dejar seleccionada la impresion del reporte de apagado, ya que el mismo puede despejar dudas
en casos de interrupcion de energia, etc.

3-03-8-9. Calidad.

Otro aporte distintivo del autoanalizador AADEE RUMTI es la posibilidad de controlar la precision,
eficiencia, estado del analizador, las posibles desviaciones en los resultados, y actuar en consecuencia para
prevenir posibles anomalias en las futuras mediciones.

El programa permite el control a través del tiempo mediante Ampollas de control de 3 diferentes niveles,
agrupando los datos seglin sus niveles, registrando el némero de lote y elaborando parametros estadisticos
que permiten cuantificar la precision y la repetibilidad del instrumento.

Ingreso: Pulsando la tecla “Calidad”, desde el Menu principal se accede y una vez alli se observara la
siguiente pantalla:

Control de Calidad
Salir Mida una ampolla

0
Efija una opcidn

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3

Resultados Nuevo Lote y

Este ment se comporta como el principal, permaneciendo preparado para medir, es decir copa camara libre.
Sin embargo cada 20 minutos llenard la cdmara con liquido de lavado para humectar membranas y

volvera a liberar la camara,
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Las opciones Nivel 1, Nivel 2 y Nivel 3 permiten medir una ampolla del nivel correspondiente y agrupar su
resultados con otras mediciones previas del mismo lote.

IMPORTANTE: al comenzar un nuevo lote de ampollas debe ejecutar la opcién Nuevo Lote, para registrar
la identificacion del lote en el equipo, ademas debe tener en cuenta que tipo de lote se ingres6 (BG 6 BGE).

La opcién Resultados permite obtener informacion de las mediciones obtenidas para cada nivel de ampolla
y para ¢l lote corriente.

Para ingresar un nuevo Lote, por ejemplo, de nivel 1, se procedera a presionar la tecla “Nuevo Lote” del
Meni de Calidad y a continuacion se seleccionard si es BG o BGE, y la tecla “Nivel 17.

El equipo pedira confirmacién de dicha opcién, a modo de seguridad.

El recuadro de confirmacién es:

Seguro desea borrar

Salir .
nivel 1
Y comenzar de
nuevo?
3i No

Es decir, al comenzar un nuevo lote se borraran las mediciones y la estadistica que se venia acopiando. Por
lo tanto , aseglirese de documentar (Imprimir) los resultados de un lote antes de iniciar uno nuevo.
Si confirma, en la ventana de didlogo observara:

Ingrese nuevc valor

nivel 1
Nro.Lote: _

Nota: A- Cada vez, que ingrese un nuevo lote, comenzara a acumular las mediciones, a partir del mismo, y
sus respectivos calculos.
B- Para interiorizarse mas de los detalles de la manipulacién del uso de ampollas de control, consultar la

seccion 3-05. -
T

Procedimiento: Seleccione el nivel del Control de Calidad, seglin la ampolla a utilizar y el tipo de ampolla.

Si desea realizar un control de calidad, con un control de nivel 2, pulse el boton Nivel 2, y el tipo de ampolla.
Al hacerlo se presentaran sucesivamente las mismas pantallas que al ingresar una muestra (ver seccion 3-03-
4. OPCION: Medicién BG o BGE), siga los pasos indicados para introducir el contenidg~de la ampolla que

desea medir.
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Si el operador lo prefiere, puede trasvasar el contenido de la ampolla a una jeringa e ingresarla mediante la
misma. También puede introducirla por aspiracion.

NOTA: siga las instrucciones del fabricante de las ampollas de control.

Después de inyectar o aspirar un control determinado(por ejemplo: Control Nivel 2), en el recuadro le
indicard que “cierre la puerta”, para iniciar la medicién, y la ventana de didlogo mostrara:

k**rMidiendo* ¥
Nivel 2

(Salir?) 100
pH pC02 pO2

Al finalizar la medicion, cuando se muestran los resultados, se le preguntard al operador si acepta la
medicion: en caso de que considere que existié algin error operativo que invalide la medicién y no desee
que ésta se incorpore al registro para contribuir a los calculos estadisticos y los graficos de Levey Jennings,
puede rechazarla con el botén “NO”y no se almacenara.

De lo contrario , debe aceptarla con el botén “SI”.

Resultados: A partir de la pantalla de Control de Calidad, si desea consultar los resultados, debera pulsar la
opcidn Resultados, e ingresara a la siguiente pantalla:

Salir Seleccione el nivel de
ampolla:

| Nivel 1 I | Nivel 2 I | Nivel 3 I

Seleccione el nivel del control de su interés (por ejemplo, el nivel 2), y entonces en la ventana de didlogo
observara:

Salir Resultados Nivel 2:
Elija una Opcidn

Estadist. Listado Levey -
Jenninas
Jarlos qgﬁﬂiyéﬂ
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Resultados Estadisticos: Si pulsa la tecla “Estadistica”, obtendrd una vista de los resultados y tendrd la
opcién de imprimirio si se desea, se informan para el nivel seleccionado y el lote vigente los valores
obtenidos (para cada parametro pH, pCO2 y pO2, y de ser BGE tambien para Iones) de Valor Medio ,
Desvio Estdndar y Coeficiente de Variacion.

Ademés se informan la fecha y hora de la primera y la Gltima medicién del lote vigente, la versién del
programa y el n° de serie del instrumento.

El siguiente es un ejemplo de este reporte:

AADEE S.A.
Version RUMIO03j
NS: AR105
Resultados Nivel: 2
Nro.Lote: 61907

Desde:

Ma. 11/04/00 18:57
Hasta:

Ju. 13/04/00 19:26
Cantidad: 05

Media pH: 7.425
Desv.Std.pH: 0.001
Coef.Var.pH: 0.02%
Media pCO2: 35.9

Desv.Std.pCO2: 0.18 —
Coef.Var.pCO2: 0.51% .

Listado de las Mediciones: Si pulsa el boton Listado, obtendrd una pantalla con los resultados que,
seleccionando la tecla Imprime, se podran imprimir si se desea. Informa para el nivel seleccionado y el lote
vigente todos los valores obtenidos para pH, pCO2 y pO2 (y iones liegado el caso).

Estos valores medidos son los que arrojan los resultados estadisticos mencionados antes.

También se informa la fecha y hora de la primera y la tltima medicién del lote y la versién del programa.

AADEE S.A.
Versién RUMI03j
NS AR105
Resultados Nivel: 2
Nro.Lote: 61907

Desde:

Ma. 11/04/00 18:57

Hasta:

Ju. 13/04/00 19:26
pH pCO2 pO2

7.423 36.0 104.5

7.426 357 106.0

7.424 35.7 109.1

7.424 35.7 113.2

7.426 36.1 117.6

/
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Grdficos de Levey — Jennings:

A a partir de ésta opcion se accede a la siguiente pantalla:

Levey - Jennnings
Salir Nivel 1
Elija una opcion

pH pCO2 pO2

Al elegir cualquiera de las opciones correspondientes a los parametros medidos, se observa un grafico que
muestra la tendencia de los valores.

Los puntos observados son los resultados obtenidos de todas las muestras pasadas en ese nivel de lote. Sélo
se pueden ver los valores del altimo lote ingresado. Se puede evaluar la tendencia de los resultados.

NOTA: En el analizador BG no se habilita la opcion “iones”

3-04. Consideraciones sobre muestreo

Cuando el instrumento llegd a su temperatura de trabajo y los electrodos estén calibrados satisfactoriamente,
con los gases y las soluciones buffer patron, puede realizarse el muestreo. La obtencién y el manejo correcto
de las muestras de sangre, antes del andlisis son extremadamente importantes, para asegurar que los datos
obtenidos correspondan directamente con el estado verdadero de la sangre "in vivo".

3-04-01. Obtencion de muestras V ,

@Recomendaciones: USE guantes y ropa de proteccién. Tenga los mayores recaudos respecto de
la bioseguridad, las muestras son potencialmente infecciosas.
Tradicionalmente las muestras mas frecuentes para anélisis de pH y de gases en sangre son tomadas de una
arteria. La arteria radial (1), carétida o femoral son los blancos usuales, aunque el uso de catéteres y
procedimientos quirirgicos permiten accesos a otras vascularizaciones. En el laboratorio ¢tihico, son de uso
comiln, muestras venosas, las que pueden ser facilmente tomadas por personal del labogatorio. Estudios de
correlacion han demostrado que las muestras venosas son generalmente muy satisfactofias/ para el anilisis
acido-base de sangre (pH, pCO;), sin embargo, los niveles de pO; venosa no son si
mayoria de las aplicaciones. '
(1) Recomendamos la lectura de muestreo TOMO 1, escrito por el Dr. Mario Rinaldi para/ARFE S.A.
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Las muestras son obtenidas en jeringas herméticas, estériles de plastico.

La jeringa y la aguja son tipicamente rellenadas con heparina sédica 1000 unidades/ml., para servir como
anticoagulante y para desplazar el aire del espacio muerto.

Otros anticoagulantes comunes, como EDTA, citratos u oxalatos modifican notablemente el pH de la
muestra y por lo tanto no deben ser usados.

Evite el uso de grasas 6 lubricantes de aceite mineral por la alta solubilidad en gases de los hidrocarburos
parafinados.

Los tubos al vacio para la obtencién de sangre, aunque presentan problemas inherentes de contaminacién de
gases, han sido satisfactorios para el uso en muestras de gases sanguineos, dado que la retencién, aumentara
la capilaridad de pCO; y reducira el pH; si se usa un torniquete deberd punzarse la vena rdpidamente y
extraerse la muestra sin soltar el torniquete. Las muestras deben obtenerse en forma anaerébica, cuidando de
no introducir burbujas de aire en la jeringa. Si durante la obtencién de las muestras aparecen burbujas,
eliminelas inmediatamente,

Tape correctamente la jeringa con los capuchones especiales para tal fin. Dado que aan, la sangre expuesta
se continua metabolizando, y produciendo Diéxido de Carbono, para obtener los resultados mas exactos y
seguros, la determinacion de gases y pH sanguineos, debe llevarse a cabo, inmediatamente después de que
ha sido extraida la muestra.

Como los elementos nucleados de la sangre determinan la rapidez de la metabolizacion, el tiempo en el cual
debe hacerse el analisis, se determina esencialmente por el recuento de células blancas. Con el recuento
normal de c€lulas blancas de cinco a diez mil células por milimetro cubico, se recomienda analizar la
muestra dentro de los 15 a 20 minutos. Si eventualmente, la muestra debe almacenarse, es mejor utilizar
jeringas pequefias, dado que éstas se enftian mas rapidamente. Cuando la medicién de tensiones altas de
Oxigeno son criticas, analice la muestra inmediatamente.

La velocidad de consumo de Oxigeno en sangre entera y expuesta es considerada en aproximadamente 0,5
voltimenes por ciento por cada hora. Debido a la forma de la curva de disociacién de la oxihemoglobina,
cuanto mas alto es el Oxigeno total, mas répida es la reduccién de pO; en funcién al tiempo.

El fluoruro, frecuentemente usado, para reducir el metabolismo en muestras con O, no tiene aplicacion til
en muestras para gases en sangre, dado que puede cambiar el pH de la muestra.

Se recomienda, mezclar bien la sangre, rotando la jeringa entre las palmas de las manos inmediatamente
antes del analisis, a fin de homogeneizar la muestra.

Ademés de las muestras venosas y arteriales, una tercera fuente de muestras: los capilares obtenidos por
puncién del 16bulo de la oreja, dedo 6 talén, suministrarn informacién satisfactoria de pH y pCO,. Esta
técnica requiere cuidado para evitar contaminacién con el aire ambiente. Primero, la puncidn debe ser
profunda, para suministrar un abundante flujo de sangre. La muestra debe tomarse debajo de la superficie de
la gota que se forma, permitiendo que las capas exteriores de la gota, permanezcan y sirvan como barrera a
la contaminacion del aire. Cominmente la muestra se obtiene con una pipeta heparinizada de Natelson, para
recoleccion de sangre, de 150 microlitros. Si las mediciones deben hacerse inmediatamente, el tubo no
necesita ser tapado. Si pasara algiin tiempo, antes del analisis, tape el tubo.

Para mezclar la muestra de capilar, introduzca dentro de la misma pequefios “hierritos”, especialmente
fabricados para este fin, y hdgalos correr dentro del tubo por medio de un imdan. Luego retirelos.

Puede tomar muestra capilar del 16bulo de la oreja (en neonatos del pie), si antes de la,extraccién, se
arterializa la zona. Este proceso consiste en calentar la zona de la piel a 46°C aproximadaniente con toallas
calientes, almohadillas térmicas 6 lamparas por diez minutos. Este calentamiento difaty los capilares
colaterales y aumenta el flujo sanguineo, de manera que los valores de los gases son simjlares a los valores
arteriales.
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3-04-02. Cémo medir muestras de un capilar

Para medir la muestra, coloque el capilar en la entrada de puerta y ap6yelo contra ¢l tapén de Silastic (Ver
figura 22

).

a) Desde el Mentl principal, ingrese al programa de "Medicion"(ver Seccion correspondiente), y cuando el
equipo lo solicite, seleccione ingreso con la tecla *Capilar”.

b) Mezcle bien la sangre con el iman, y abra el tubo capilar en ambos extremos si estaba cerrado.

c) Inserte el capilar en la puerta de entrada de muestra ejerciendo una leve presién para que el extremo del
capilar se selle con la goma en la que apoya y no permita el ingreso de aire sino de la muestra en el capilar
(Ver figura 22a); deje que la muestra de sangre capilar, ingrese al instrumento, hasta que se llene, cuidando
que no entren burbujas de aire.

La carga de muestra puede ser observada, a través de la entrada de la microcamara. De introducirse alguna
burbuja de aire, que por pequefia sea casi intangible, aborte la operacitn y repitala hasta lograr una carga
correcta. Cuando la camara se ha llenado, el equipo lo detectard, y tras recordarle que debe cerrar la puerta,
iniciard una medicion.

d) Una vez finalizada la medicion, €l sistema de lavado automético hara el resto. Si el volumen de la muestra
es insuficiente y no alcanza a llenar totalmente la camara, debe proceder a emplear la opcién “Micrométodo”
(Muestra partida)”, en este caso los pasos de avance de muestra, los gobierna el operador pulsando una
“tecla”.

3-04-03. Analisis de gases espirados

El analisis de muestras de gases espirados para concentraciones de Oxigeno y Anhidrido Carbénico, puede
llevarse a cabo con este equipo. El procedimiento es esencialmente el mismo que, para muestreo de sangre,
salvo que para realizar la medicion debe emplearse la opcidn: "Gases espirados” del Ment principal.

Cuando el sistema se lo permita, inyecte la muestra. Cuando la muestra de gas ha sido obtenida en una bolsa
de anestesia, bureta colectora 6 jeringa, conecte rdpidamente la misma, a entrada de muestra de gases.
Inyecte la muestra y pulse el botén para que el equipo comience a medir.

3-04-04. Carga de sangre con jeringa

Desde el Menu principal, ingrese al programa de "Medicién"(ver Seccién correspondiente), y cuando el
equipo lo solicite; introduzca la jeringa en el capilar de entrada de puerta (Ver figura 21} y empuje el émbolo
con suavidad: no observard resistencia hasta que se oiga un sonido.

Cuando el equipo ha detectado el llenado, emite una sonido y cierra los

caminos necesarios para atrapar la muestra. Notar que en este momento, el operador debe dejar de hacer
presion. El equipo posiciona la muestra dentro de la cAmara, y luego pide al usuario que/cigrre la puerta.

Nota: No intente cargar una cantidad excesiva de muestra, ya que el equipo tomara sdlgmente la necesaria.

Si presiona en exceso, puede dafiar €l circuito de fluidos.




3-05. Control con Ampollas

Constituyen un sistema destinado al control de calidad de los equipos para la determinacién de pH y Gases
en sangre, en los laboratorios de andlisis clinicos. Las mediciones del estado acido base y de las condiciones
de oxigenacién, son imprescindibles para el diagndstico, terapéutica y seguimiento de pacientes en
numerosas situaciones clinicas.

Dado que las indicaciones terapéuticas, en gran parte, se basan en los resultados obtenidos de las muestras de
sangre de los pacientes los equipos usados para obtener dichas mediciones deben reunir rigurosas
condiciones de seguridad y precisién.

Es imprescindible, el uso de material de control de calidad para confirmar la calibracién, y todas las
condiciones de la operatividad del equipo.

Descripcidn:

Las ampollas de control son soluciones acuosas con un valor de pH y concentraciones de CO, y O»
determinadas y en general se presentan reproduciendo tres situaciones clinicas identificadas:

Por ejemplo:

Nivel I: Acidosis respiratoria con pO; baja.
Nivel II: Normal.

Nivel III: Alcalosis respiratoria con pO; alta.

Valores asignados:

Los valores para cada nivel y para cada marca son resultados de multiples determinaciones en muestras de
ampollas tomadas al azar de cada lote, en equipos AADEE y de otras marcas. Los valores que figuran en la
tabla se presentan como referencia hasta que cada laboratorio establezca sus propios valores (medias y
rangos) para cada equipo.

Conservacion:

Las ampollas no abiertas deben mantenerse a temperatura ambiente (18-25°C).
El equilibrio Gas-Liquido en cada ampolla cerrada, depende de la temperatura. Las determinaciones mas
precisas se logran cuando las ampollas son conservadas a 25°C, siendo la pO, el pardmetro mas sensible a la
temperatura. En caso de sufrir, grandes variaciones de temperatura, se recomienda dejarlas 24 horas, a
temperatura ambiente, antes de su uso. _
Las ampollas de control deben usarse: y

e Después de la primera Calibracion del dia.

e Después de calibrar por un cambio de membranas 6 cualquier otro accesorio.

» Cada vez que los resultados obtenidos sean cuestionados por contradiccion con los valores esperados

seglin las observaciones clinicas del paciente, 6 por cualquier duda técnica.

¢ En un laboratorio que funcione las 24 horas del dia deben usarse tres ampollas (
continuacion de una Calibracion de dos puntos.

e cada nivel), a

Instrucciones de uso:
LB
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Sumerja la ampolla en un bafio termostatizado a 37°C, durante por lo menos 15 min.

e Agite vigorosamente la ampolla durante 10 segundos para asegurar el equilibrio entre el liquido y la
mezcla gaseosa en el interior.

o Impulse por agitacién 6 rotacion el liquido hacia la base de la ampolla. Existen dos posibilidades en
el uso de las ampollas controles:

o Para monitorear y obtener rangos propios de Control de Calidad, debe acceder desde el botén
“Control de calidad” del Men principal, y luego seleccionar el nivel del control (opciones:
nivel 1, nivel 2 6 nivel 3). Si inicia un nuevo lote, debera seleccionar la opcién “Nuevo
lote”.Se recomienda consultar la seccion 3-03-8-8, “Calidad”.

o Medirlas como muestras, mediante la opcion: “Muestra” del Ment Principal, y luego
comparar los resultados con las tablas adjuntas.

s Protegiéndose con una gasa ¢ guante, separe el cuello de la ampolla presionando sobre el anillo de
corte, ripida y cuidadosamente (para evitar la contaminaci6n), aplique la ampolla o con una jeringa
en la entrada de puerta o aspirando dependiendo de la seleccion deseada.

¢ Mediante la tabla de valores suministrada con las ampollas, verifique los resultados. No olvide,
verificar la coincidencia del nimero de lote en la ampolla y en la tabla de valores.

3-06. Recomendaciones generales

Introduzca la muestra cuidadosamente, para evitar la formacion de burbujas.
Lavado:
o No interrumpa los lavados, la camara debe quedar siempre limpia y con solucion de lavado,
para humectar las membranas, prolongar su vida 1itil y favorecer su precisién.
e Control de Calidad:
o Por lo menos una vez al dia, pase tres ampollas de control, para controlar los electrodos de
gases y de pH.
¢ Calibracion;
o Respetar los periodos programados (no interfiera).
o Recuerde: cerrar correctamente la puerta de la cdmara de medicién.
o Si va a cambiar una bombona de gases patrones no olvide ingresar los valores de los patrones
con la opcion: “Parametros” del Mend principal. Recuerde que antes de usarlos, deben
purgarse la valvula reguladora, esperando de 5 a 10 minutos, con los gases fluyendo.

¢ Verificar diariamente:
La existencia de solucién de lavado. —"

Frasco de residuos vacio.
La presion en las bombonas de gases patrones.
La existencia de las soluciones buffer de Calibracion.
El nivel de agua destilada en los humidificadores.
No apagar el equipo: Dejar siempre el equipo encendido, evitando pérdidas de tie
su estabilizacion en la temperatura (de la camara y de la electrdnica) y la calibraci
e PRECAUCION/ IMPORTANTE: Trabaje con las méximas precauciones, segin las/ngdrmas de

Bioseguridad vigentes.
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{ATENCION!:

Cambio de Bombonas de gas: Antes de calibrar, modificar los valores de los patrones con la opcion:
“Parametros” del Menu principal.

Electrodos: manipularlos con el maximo cuidado. ;SON FRAGILES!
SANGRE: Usar jeringas y capilares bien heparinizados.

AMPOLLAS: Proceda rdpida y cuidadosamente para evitar su contaminacion.
Controles y mantenimientos periddicos: realice los indicados en la Seccion 4.
Temperatura: No interrumpa los procesos de estabilizacién.

Ante cualquier duda recurra a este manual 6 consulte con el Servicio autorizado de su zona 6 bien
llame a:

AADEE desarrollo e investigacion S.A.
Av. Triunvirato 4135 5o piso
1431 Buenos Aires
Argentina
Tel/fax: (0054-11)4523-4848 (y rotativas}
Fax dedicado: (0054-11) 4523-2291

Correo electronico: info@aadee.com.ar

Pdgina Web: http:\\www.aadee.com

gr)asj. Gigena Secher
_ Peidense—




2.9. Advertencias y/o precauciones:

Precauciones Generales:

¢ Introduzca la muestra cuidadosamente, para evitar la formacién de burbujas.
Lavado: No interrumpa los lavados, la cAmara debe quedar siempre limpia y con
solucién de lavado, para humectar las membranas, prolongar su vida wtil y
favorecer su precisién.

o Control de Calidad: Por lo menos una vez al dia, pase tres ampollas de control,
para controlar los electrodos de gases y de pH.

¢ (Calibracion:
» Respetar los periodos programados (no interfiera).
e Recuerde: cerrar correctamente la puerta de la camara de medicion.

¢ Siva a cambiar una bombona de gases patrones no olvide ingresar los valores de
los patrones con la opcién: “Parametros” del Menii principal. Recuerde que
antes de usarlos, deben purgarse la véalvula reguladora, esperando de 5 a 10
minutos, con los gases fluyendo.

s Verificar diariamente:

La existencia de solucién de lavado.

Frasco de residuos vacio.

La presién en las bombonas de gases patrones.

La existencia de las soluciones buffer de Calibracion.

El nivel de agua destilada en los humidificadores.

¢ No apagar ¢l equipo: Dejar siempre el equipo encendido, evitando pérdidas de
tiempo hasta su estabilizacién en la temperatura (de la cdmara y de la
electronica) y la calibracion.

PRECAUCION/ IMPORTANTE: Trabaje con las méximas precauciones, segin las
normas de Bioseguridad vigentes.

PRECAUCIONES: <l

No usar el equipo hasta que sea instalado por el servicio técnico autorizado.

No colocar el equipo en un lugar donde le puedan caer dentro liquidos.

No colocar cualquier elemento sobre el equipo.

Verificar durante la instalacién que nada obstruya la salidas de aire del
ventilador (en la parte trasera del equipo).

Verificar asimismo que exista espacio para abrir comodamente la tapa del frente para
tener acceso a los reactivos, asi también como la tapa de acceso a la camara; y que la
parte superior del equipo, donde se encuentra la impresora, el led de estado y el display,
esté siempre despejada y accesible.

No usar accesorios los cuales no han sido provistos o recomendados por AADEE S.A.

Siga cuidadosamente los pasos de instalacién. No encienda el equipo antes de lo
indicado.

CUIDADO: Si la fuente de alimentacidon externa se humedece
desenchufarla antes de tocarlo.

flente o



Precaucion:

Es responsabilidad del usuario operar €l equipo apropiadamente de acuerdo a las
instrucciones del manual del usuario; la operacidén incorrecta puede invalidar los
resultados. Los diagnosticos y conclusiones derivados a partir de los datos obtenidos
con el equipo no son responsabilidad del fabricante.

| 2.10. Métodos de esterilizacién:

No corresponde.

| 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Tecnico Bioq. Mario Vernengo Lima

| 2.12. Numero de Registro del Producto Medico

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-41

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados: ftem 3- “Los
productos deberin ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y
deberan desempeiiar sus funciones tal y como especifique el fabricante”

USO PREVISTO Y DESCRIPCION DE PRESTACIONES

Analizador de iones, pH y Gases en Sangre
AADEE Rumi y

Analizador de iones, pH y Gases en Sangre

Desde el punto de vista de su aspecto exterior y su estructura, el analizador AADEE
RUMI, ha hecho realidad los objetivos de disefio ergonémico y estético que nos
propusimos al comienzo.

Desde el punto de vista del operador, la introduccién de mas inteligencia distribuida
dentro, la reduccién de los controles a un display en color con “Touch Screen”, que
permite una comunicacién con el equipo mas clara, como siempre presentando mensajes
explicitos (sin cédigos), en cada “pantalla”, y la creciente automatizacién, simplifican
completamente la operacién; aumentando asimismo la precision de las mediciones y
la economia de insumos.

La cubierta superior removible proporciona un més ficil acceso

odos los

componentes y a las cAmaras de medicién y los electrodos, brindando fung' excelente
visualizacion de todo el sistema.

El autoanalizador AADEE RUMI se basa en un concepto modular qué_goncentra las
distintas "funciones" en unidades separadas, a los efectos, de aumentar 13 donfiabilidad

y simplificar la construccidén, el mantenimiento y la reparacio
0
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permitiendo un facil acceso a las diferentes secciones, las cuales se hallan separadas
blindadas convenientemente.

Rendimiento: Permite medir 22 muestras por hora (incluyendo la impresion de sus
resultados).
Control de calidad de subsistemas: Este equipo esta construido, siguiendo un estricto
proceso de seleccién de los materiales y los componentes, de acuerdo a nuestras
normas.
Antes y después de su ensamblaje, se realizan pruebas de funcionamiento aislado de
cada subsistema: plaquetas electronicas, bomba peristaltica, electrodos, cdmara de
medicion, bateria, impresora, etc.
Se realizan pruebas de envejecimiento, de vibracion, de aislacion eléctrica, en ciertos
componentes y en el conjunto.
Por lo tanto, el analizador de pH, gases en sangre y electrolitos AADEE RUMI es
fabricado con partes probadas en un 100% y cumple con las normas internacionales
vigentes de seguridad eléctrica.
Control de Calidad del producto final: AADEE realiza estrictos tests intermedios y
finales (incluyendo pruebas con macro tondémetro para sangre), que permiten, prevenir
problemas y asegurar un funcionamiento libre de desperfectos por mucho tiempo.
Partes constitutivas: E1 equipo est4 constituido por las siguientes secciones:

¢ Interfaz al operador.
Unidad de Medicion.
Unidad de Control.
Cémaras de medicion.
Electrodos.
Impresora de ticket.
Patrones de Calibracion: Cilindros de gases, soluciones Buffer de pH y
Soluciones estandar de electrolitos.
Fuente de alimentacién y Actuadores.
o Unidades de Vilvulas, bomba peristaltica y sistema de lavado.

Patrones de
calibracion

Vilvulas y bomba .
peristaltica K

U Fuente de alimentacién
y actuadores

Cémara de medicién y
electrodos

Unidad

de
medicion
<::> Unidad
de

1 _
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Especificaciones técnicas

¢ Analizador automatico in vitro de pH, gases en Sangre y Electrolitos.
e Marca: AADEE,

o Modelos: AADEE RUMI BG (pH y Gases en sangre solamente)

o Modelos: AADEE RUMI BGE (pH, gases en Sangre y Electrolitos)

o Parimetros medidos: pH, pCO,, pO,, Pres. Atmosf.
Nat, Cl-, Cat++, K+. (s6lo en Rumi BGE)

Rangos de medicion

pH: 6.000 a 8.000

pCO;: 5.0 a 200.0 mmHg.

pO2: 0.0 a 500.0 mmHg.

Presién Atmosférica: 500.0 a 800.0 mmHg.
Na+: 40 a 220 mmol/1

K+: 1 a 30 mmol/l

Cl-: 20 a 250 mmol/l

Ca++: 0,2 a 5 mmol/]

NOTA: Estos cuatro Gltimos no estdn disponibles en los analizadores BG.

» Resolucion:

o pH: 0.001
pCOs: 0.1 mmHg.
pO2: 0.1 mmHg.
Presion Atmosférica: 0.6 mmHg.
Na+: 0,1 a 0,7 mmol/] (s6lo en Rumi BGE)
K+: 0,01 a 0.06 mmol/] (sélo en Rumi BGE)
Cl-: 0,1 a 0,5 mmol/l (sélo en Rumi BGE)
Cat+: 0,01 a 0,02 mmol/l (sélo en Rumi BGE)

O 0 0 00 0 0

e Precision:

o pH: Desvio Estandar < 0.01
pCO;y: Coeficiente de Variacién < 3.0 % del valor medido.
pO;: Coeficiente de Variacion < 3.0 % del valor medido.
Presién Atmosférica: +/- 0.63 %
Na+: Desvio estandar < 3,00 mmol/l

K+: Desvio estandar < (0,10 mmol/l -
Cl-: Desvio estandar < 2,50 mmol/l y
Ca++: Desvio estandar < 0,06 mmol/l

NOTA: Estos cuatro ultimos no estan disponibles en los analizadores BG.

000000

e Parametros calculados:
o CO3H-: Bicarbonato en plasma, de 1 a 100 mmol/l.
o pHstd: pH "Estandar” (con pCO,=40 mmHg).
o Bstd: Bicarbonato Estdndar (con pCO,=40 mmHg), de 1 a 100
o EBp: Exceso de base en plasma, de -40 a +40 mmol/l.
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EBs: Exceso de Base en sangre entera, de -40 a +40 mmol/l.
EBfec: Exceso de base en fluido extracelular, de -40 a +40 mmol/l.
SatO,: Saturacion de Oxigeno, de 15 a 99.9 %.

CtO,: Contenido total de Oxigeno, de 0 a 56 vol. / %.

CtCO;: Contenido total de Diéxido de Carbono, de 1 a 100 mmol/l.

C 00 00

Tamafio de muestra: 60 ul con muestra completa, y 30 ul, con muestra partida
(micrométodo) para gases y pH. 75 ul para andlisis de iones.

Introduccién de muestra mediante jeringa, capilar, o tubo (aspiracién).

Numero de paciente auto-incrementado 6 no (seleccionable).

Display con “Teclado alfanumérico”, para el ingreso de paciente.

Ingreso de Hemoglobina media por teclado antes 6 después de la medicion.
Ingreso de Temperatura de Paciente por teclado antes 6 después de la
medicion.

Patrones de Calibracién: Dos Cilindros de mezcla de gas calibrado.
o Dos buffers de Calibracién de pH.
o Dos estandares de Calibracién de iones. (no en el caso del BG.)

Rendimiento: Procesa 22 muestras por hora (ambos modos).
Tiempo de un ciclo de medicién: 3 min.
Tiempos aproximados:
o Desde que se invoca una medicién por teclado hasta ver resultado: 1
min.55 seg.

Memoria de resultados: hasta 100 determinaciones.

Memoria no volatil: conserva datos de: Patrones; Parametros de la calibracién;
ultima medicién; y configuracién del sistema.

Display dinamico, “Touch Screen”, tipo LCD iluminado de 20 lineas de 40
caracteres.

Reloj/Calendario: registro de fecha y hora de mediciones y calibraciones.
Impresora térmica de ticket. Utiliza rollos de papel térmico de 57mm de ancho
y 50mm de diémetro.

Reportes impresos de: M
o Mediciones

o Calibraciones (1 y 2 puntos; "completos" o "de usuario").

o Periodos del equipo apagado.
Puertos serie A RS-232: Capacidad de Comunicacion con la computadora.
(19200 Baud., 8 bits, sin paridad ni protocolo de hardware).
Puertos serie B RS-232; Para lectora de cddigo de Barras. (19200 Baud., 8 bits,
sin paridad ni protocolo de hardware).
Incluye un conjunto de programas para ¢l Servicio Técnico.

Alimentacidn seleccionable en la fuente externa; 220 Vac. 50/60 Hz. Vac.

50/60 Hz.
o Tensién de salida de la fuente externa: 13,8Vee.

Temperatura iente de trabajo: 15 a 30°C.,
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30°C.
Temperatura de Camara de gases y pH estabilizada: 37 + 0.1°C.
Corrimiento por temperatura de amplificadores y ADC: 100 p.p.m./ °C.
Humedad relativa ambiente de trabajo: 20 a 85 %.

Presi6n atmosférica ambiente de trabajo: de 500 a 800 mmHg.

e Dimensiones del analizador:

o

0O 0000 00O

Ancho 45 cm.

Altura 53 cm.

Profundidad: 27cm.

Peso del analizador: 14.5 Kg.

Peso Bombona Gas bajo (vacia): 1.145 Kg.

Peso Bombona Gas bajo (llena): 1.190 Kg.

Peso Bombona Gas alto (vacia): 1.075 Kg.

Peso Bombona Gas alto (llena): 1.135 Kg.

Peso portabombonas reguladores y mandmetros: 4.650 Kg.

¢ Especificaciones eléctricas:

o]
o]

o]

o]

O
O

Fuente externa de 13,8Vec/ 7,2 A.

Equipo Clase III de funcionamiento continuo, de operacién a fuente
externa de 12 Vee con conexion a 220V~ 50 Hz 6 110V~ 60Hz, segin
configuracion de llave selectora en la fuente.

Bateria interna de 4 A-h para operacién en emergencia con autonomia
de hasta 30 minutos.

Fusible en bateria de 10A para proteccion en cortocircuito.

Consumo maximo: 150W

Categoria |

¢ Grado de polucién 2

=

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantjizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productgs

médicos;
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(A)Desembalaje ¢ Instalacién

Listado de partes

A continuacién, describimos los elementos que el usuario recibe con el equipo:

¢ Analizador AADEE Rumi BGE o BG segiin corresponda.
e Manual de usuario.
¢ Accesorios:
o 1 cable de alimentacion,
o 1 Dispensador de gases (“porta-bombonas™).
o 1 cable de conexion a tierra.
o 2 llaves del gabinete del equipo
¢ Repuestos:
o 3 membranas para electrodo de pCOs.
3 membranas para electrodo de pO;.
1 membrana para electrodo de referencia de pH.
1 juego de O’ Rings
2 tapones de goma de puerta de entrada de muestra
o 2 Capilares de acero para puerta de entrada de muestra
¢ Insumos:
o 1 solucién de electrolito para electrodo de pCO; de 60ml.
1 solucién de electrolito para electrodo de pO» de 60ml.
1 solucién para electrodo de referencia de 100ml.
1 solucién Buffer (Alto) de Calibracién de pH: 6,841 (100ml)
1 solucién Buffer (Bajo) de Calibracion de pH: 7,383 (250ml)
10 soluciones de lavado listas para usar de 250ml.
1 solucién de lavado Intensivo de 100ml.
2 rollos de papel para impresora térmica.
1 diluyente de orina de 100ml. (No incluido en el BG)
1 Solucion de calibracién de electrolitos estandar 1 de 250ml. (No
incluido en el BG)
o 1 Solucién de calibracién de electrolitos estandar 2 de 100ml. (No
incluido en el BG)
e Gases Patrones:
o 1 bombona con mezcla de gases patrones de nivel Alto.
o 1 bombona con mezcla de gases patrones de nivel Bajo.

e FElectrodos:

o Caja plastica conteniendo '
1 Electrodo de pH -
1 Electrodo de Referencia de pH. M
1 Electrodo de pCO,
1 Electrodo de pO;

©C 0 00

000000000

O 0 0O

S6lo para el modelo Rumi BGE: los electrodos de iones van instalado
instrumento.




IMPORTANTE: Recomendamos conservar el embalaje peus &k&erZeventual
traslado.

PRECAUCION: Desembalar cuidadosamente el equipo, los accesorios e
inspeccionarlos para detectar cualquier deterioro en el transporte.

Todos los items son enviados en buenas condiciones y embalaje adecuado. En el caso
que Ud. reciba cualquier item dafiado debera notificar al transportista y a AADEE S.A.
dentro de las 24 horas para su reparacion o reemplazo.

Instalacién

El autoanalizador de iones, gases y pH: “AADEE RUMP” es un equipo electrénico
complejo, y deberd ser tratado con el cuidado que merece un instrumento de
precision. Debe instalarse en lugar cubierto.

El ambiente donde se lo ubique, debera estar libre de vapores o polvo. Asimismo se
recomienda evitar vibraciones, cambios de temperatura fuera del rango establecido o
elevados registros de la misma. Evitar la exposicién a la luz solar.

Deberéd cuidar también, de no conectar el equipo, cerca de otros que puedan generar
"ruido eléctrico” en la linea, o interferencia electromagnética como en el caso de las
heladeras, centrifugas, compresores, equipos transmisores de radio, teléfonos celulares,
etc.

El equipo requiere para su instalacién, unos 56 cm. de ancho en una mesada nivelada, y
lugar para colocar los gases patrones debajo de la misma o adyacentes al instrumento.

PRECAUCIONES:

No usar ¢l equipo hasta que sea instalado por el servicio técnico autorizado.

No colocar el equipo en un lugar donde le puedan caer dentro liquidos.

No colocar cualquier elemento sobre el equipo.

Verificar durante la instalacion que nada obstruya la salidas de aire del
ventilador (en la parte trasera del equipo).

Verificar asimismo que exista espacio para abrir cdmodamente la tapa del frente para
tener acceso a los reactivos, asi también como la tapa de acceso a la cdmara; y que la
parte superior del equipo, donde se encuentra la impresora, el led de estado y el display,
esté siempre despejada y accesible.

No usar accesorios los cuales no han sido provistos o recomendados por AADEE S.A.
Siga cuidadosamente los pasos de instalacion. No encienda el equipo antes de lo
indicado.

CUIDADO . y

Si la fuente de alimentacion externa se humedece o se moja, desenchufarl
de tocarlo.
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Requerimientos Eléctricos

El analizador AADEE Rumi utiliza una fuente de alimentacién externa, que convierte la
energia de la linea (220V c.a. 6 110V c.a., seglin se seleccione, ver siguiente parrafo)
para proveer energia de baja tension al instrumento (13,8V c.c.).

IMPORTANTE: la fuente externa debe instalarse detras 6 debajo del instrumento.
El analizador posee ademéas una bateria interna para operar no menos de 30 minutos en
caso de falta de energia.

IMPORTANTE: antes que nada se debe remover el panel trasero y conectar la
bateria interna. El terminal positivo estd desconectado y aislado: quite el aislador y
conecte el cable.

PRECAUCION:

(1) Verificar que el ajuste de voltaje sea equiparable al voltaje provisto.

(2) Verificar que no haya dafios en el cable de alimentacioén provisto o su enchufe.

(3) Verificar que el equipo, la fuente externa o los cables de alimentacién no estén en
contacto con superficies calientes.

La fuente externa del equipo debe conectarse a la red de 220V 50Hz 6 110V 60Hz,
segin el selector de tension de entrada en la fuente externa (llave roja ubicada entre la
llave de encendido y el conector de la tensién de entrada). La salida de la fuente de
alimentacion externa debe conectarse al conector de entrada de alimentacion en el panel
trasero del equipo.

Panel trasero

Pulsador de
encendido

Puerto serie A Puerto seric B
A computadora A lectora de cédigo de
barras

Entrada de
alimentacién

Conexion externa
a tierra
1'10"‘;‘3'1")a
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La potencia mixima requerida por el autoanalizador AADEE RUMI es de 150W.
El instalador debe examinar la calidad de la conexion a tierra de sefial disponible en el
laboratorio y conectarla a través de un conector tipo “Banana”, en el panel trasero. En
caso de no resultar satisfactoria, se recomienda la instalacién de una Jabalina.

Preparacién del Equipo

Instalacién de los electrodos

Los electrodos de pH, Referencia de pH, pCO; y pO» se entregan en una caja plastica
debidamente acondicionada para protegerlos durante el transporte.

El instalador debera identificarlos ¢ instalarlos en su posicién correcta en la cdmara de
medicion de pH y gases con la maxima precaucién y luego conectarlos en los
conectores que se presentan detras de dicha camara, convenientemente identificados.

Para acceder a la cdmara de medicion debera abrir la cubierta superior, normalmente
cerrada con una llave que encontrard claramente identificada con otros accesorios.

Para conocer las posiciones correctas de los electrodos en la camara.
A continuacién describimos cémo identificar cada electrodo:

Electrodo de Referencia de pH: posee un capuchdn transparente incoloro y su
identificacidn, grabada en el cuerpo gris del electrodo, comienza con la letra “R”.
Electrodo de pH: es el tnico que carece de capuchén y su identificacién, grabada en el
cuerpo gris del electrodo comienza con la letra “P”.

Electrodo de pO;: posee un capuchdn transparente color azul y su identificacion,
grabada en el cuerpo gris del electrodo comienza con la letra “O”.

Electrodo de pCO;: posee un capuchén transparente color verde y su identificacion,
grabada en el cuerpo gris del electrodo comienza con la letra “C”.

Una vez identificados y conocida la posicion correcta de cada electrodo, deben
introducirse en el alojamiento indicado tomandolo por el extremo del cable unido al
electrodo con una mano (para evitar que rote) y desplazandolo horizontalmente mientras
se observa la llegada del extremo activo del electrodo a su alojamiento desde el frente
transparente de la camara. Una vez que estd en posicion, con la otra mano debe ajustarse
rotando la pieza cromada que lo sujeta a la cdmara, y conectar el cable al conector
indicado.

Atencién: No encienda el equipo ni intente lavar o secar la cAmara sin todos los
electrodos correctamente instalados, de otro modo provocara derrames que
deberan limpiarse antes de usar el equipo.

y .
Llenado de los humidificadores

El procedimiento de llenado de los humidificadores es el siguiente:

queda expuesto, se encuentran los humidificadores que son visibles también con la
cerrada. Desenroscar el tapon que se halla en la parte frontal del humidificador }

una jeringa con agua destilaﬂ re-llenarlo hasta el nivel indicado y e Ofcar .
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nuevamente el tapén. Asegure un buen cierre, sin forzarlo. Este procedimiento es igua
para los dos humidificadores.

Nota: Ante cualquier duda consulte con nuestro Departamento Técnico.

Instalacién de soluciones.

Rebata la tapa delantera inferior del equipo y observara siete botellas. Enumerindolos
de izquierda a derecha se tiene:

Solucién de Lavado intensivo

Solucién de calibracién de electrolitos Estandar 2
Solucién Buffer de pH bajo

Solucién de calibracion de electrolitos Estandar 1
Solucién Buffer de pH alto

Frasco de residuos (Debe ser manipulado con precaucion}
Liquido de lavado

NOTA: En el caso del Rumi BG sélo se encontraran cinco botellas. No se hallaran las
de las soluciones de calibracién de electrolitos: estandar 1 y 2.

Instalacién de los cilindros de Gases Patrones

\
Mandmetro de Manometro de
Alta Presion Alta Presion
Gas Alto £ r Gas Bajo
Mandmetro de
Mandémetro de Baja Presién
\. Baja Presién

Figura 5: Dispensador de Gases patrones, con reguladores y manémetros

Los pasos a seguir son los siguientes:

ko

Conexién de las tuberias.

Conexién de las bombonas a los reductores de presién
Verificacion de las presiones

Ingreso de los valores de los patrones.

Purga de los gases patrones.
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Conexion de las tuberias:

El equipo tiene sobre su panel trasero dos conectores plasticos para el ingreso de los
gases:

El conector color negro, corresponde al gas alto y el color blanco, al gas bajo.

Conecte la tuberia color negra provista por el Dispensador de Gases al contrafrente del
equipo (conector negro). Proceder de la misma manera con la tuberia color blanco.
Notar que el conector de acople del extremo de la tuberia tiene una valvula de retencién
que permite conectar y desconectar sin pérdida de gas.

Conexion de las bombonas a los reductores de presion:

Ubicandose de frente a los manometros:

a} Conecte el cilindro de Gas Alto al conector del lado izquierde, girando aquel en

sentido horario.
El cilindro de gas alto s el de la bombona més chica, por ser la de menor consumo, su

color es verde con un aro gris en el “cuello”.

b) Conecte el cilindro de Gas Bajo al conector del lado derecho.

El cilindro de gas bajo es el de la bombona mas grande, por ser la de mayor consumo,
su color es verde con un aro azul grande en el “cuello”.

IMPORTANTE: Instalar la bombona de gas alto (la mas pequefia) en el regulador
izquierdo (visto de frente), como indica el dispensador de gases (“portabombonas™).

Cada bombona de gas se inserta en su respectivo regulador del Dispensador de Gases,
desde arriba, debiendo enroscarse (sentido de las agujas del reloj) en el acople y apretar
con fuerza. En la figura podemos ver cémo se instala la bombona de Gas Bajo, vista
desde detris de los manémetros.

Cilindro de gas baj alto

Conexidn del regulador de
presidn para el cilindro de gas
bajo

Conexién del regulador de
presi6n para el cilindro de gas



6392

Verificacidn de las presiones:

Una vez instaladas las bombonas, verifique que cada cilindro tenga una presion de entre
95 y 105 Kg/em2. Para ello observe el manémetro de alta presién que le indicara la
misma.

Verifique también, con el gas circulando, que la indicaci6n del manémetro de baja
presion sea de 0,5 Kg/em?2 (+/- 0,1 Kg/cm2), de lo contrario, se debe ajustar el punto de
trabajo de la valvula reguladora de presién (consultar al servicio técnico autorizado).

Ingreso de los valores de los patrones:

Cada cilindro 6 bombona de gas patrén tiene adherida una etiqueta que indica qué gas
contiene, la identificacién de su anélisis y los valores del mismo. o
Estos son dos porcentajes, uno para CO, y otro para O.

Ambos deben ingresarse mediante el ment “Pardmetros” en el Analizador de Gases
(Ver seccion 3 del manual de usuario), para maximizar la exactitud de los resultados.

IMPORTANTE: Omitir este paso puede producir resultados incorrectos.

Purga de los gases patrones:

La inevitable entrada de aire en las tuberias internas del analizador que se produce al
desconectar un dispensador 6 una bombona al mismo, y quizas la presencia de restos del
gas utilizado antes, hacen imprescindible un purgado de no menos de 3 minutos del gas
que se cambid 6 desconectd por un momento.

Para ello se debe ingresar al menu “Pardmetros” y pulsar la tecla “Gas” para permitir la
circulaciéon de dicho gas. En el cuadro de didlogo se puede ver qué gases estdn
circulando, indicados por dos letras (GB para Gas Bajo, GA para Gas Alto, AB para
ambos y NO cuando ninguno fluye); ademas, se deben observar burbyjas circulando por

el humidificador correspondiente. &

Ajuste del flujo de gas en los humidificadores (solo para personal entrenado, y si es
necesario):

Encienda el equipo, espere que se estabilice la temperatura, hasta obtener el “Ment
principal” en la pantalla y seleccione la opcion “Servicios”. Una vez realizada esta
operacion, observe la indicacién y pulse secuencialmente, si es necesario, el botén
“Gases” para obtener las siguientes opciones, hasta obtener la deseada: GB (Gas Bajo
solamente), GA (Gas Alto solamente), AB (Gases Alto y Bajo) y finalmente NO. De
acuerdo a esta indicacién sabremos qué valvulas de entrada de gas estdn abiertas y por
lo tanto qué gases patrones pueden ingresar a los humidificadores.

Contra el lateral izquierdo arriba de los humidificadores podemos encontrar las llaves de
goteo, las mismas se presentan dos llaves con el aspecto de cabeza de tornillo, sj
de la izquierda la de gas Alto y la de la derecha la de gas Bajo. Para realizar
con precision debemos aflojar o ajustar (abrir o cerrar respectivament
“tornillos” seglin corresponda (se cierra en sentido horario).
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Con las llaves de goteo cerradas, y las bombonas conectadas, abra cuidadosamente 1
llaves de goteo, de manera que comience a burbujear cada gas en el humidificador
correspondiente (jverifiquelo!). Proceda a ajustar el flujo de los gases patrones de
acuerdo al Boletin Técnico numero 11.

Cuando haya logrado un buen ajuste, pulse el “botén” SALIR para retornar al Ment
principal.

También, puede verificarse la estanqueidad de los reductores, y el ajuste entre éstos y
los cilindros de gas bajo o alto sean satisfactorios, realizando la prueba que se detalla en
la Seccién 4-04-01.

IMPORTANTE: Cada vez que realiza un cambio de cilindros de Gas, deben ingresarse
los porcentajes correspondientes a cada gas, indicados en los resultados de los anélisis,
adherido al cilindro (Ver Seccion 3-03-03, “Parametros™).

Reguladores
de las llaves
de ooten

Ubicacion de las llaves de goteo

(B)Mantenimiento General U

El mantenimiento adecuado del Analizador de iones, pH y gases en sangre AADEE
RUMI, marca AADEE, requiere simplemente un cuidado preventivo de rutina.

En esta seccidn, ofrecemos al operador una solucidn sistematica para el mantenimiento
preventivo.

En las Secciones subsiguientes, se describen en detalle, estos procedimientos. De
correcta y sistematica ejecucién depende la vida util de los electrodos y el
funcionamiento del instrumento.

Controles diarios:

o Verificar/Reponer el agua en los humidificadores. A
J;a:f\o. J‘ S S
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Verificar/Reponer el liquido de lavado.
Verificar/Descargar el contenido del frasco de residuos.
Verificar/Reponer Buffers de calibracién de pH y estandares de calibracién de
iones. (esto tiltimo sélo en el caso del analizador BGE)
e Verificar Presién de ambos gases patrones.
e Verificar si se requiere/realizar un lavado intensivo de Camara (requerido y
automatico cada 50 muestras)
o Control de Calidad:
o Control con ampollas.
o Verificar que el reporte de calibracién exhibe relaciones de ganancias
entre 0.95 y 1.05 para pH, pO2 y pCO2.

Controles quincenales:
o Verificar/rellenar electrolito de los electrodos.
¢ Realizar un cambio de membranas de CO2, O2 y Ref. de pH si se necesita. (Las
membranas deben cambiarse cada 1500 muestras 6 1 mes)

Verificaciones Bimestrales:
» Verificar que los reguladores de presién no tengan pérdidas.
o Verificar estado de la tuberia de la bomba peristaltica.

IMPORTANTE : La manipulacién y/o recambio de las tuberias de circulacién de
gases y liquidos debe ser realizada, con frecuencia semestral, inicamente por personal
de servicio técnico autorizado por AADEE S.A.

Limpieza y decontaminacién del instrumento:

¢ La limpieza interna del equipo se realiza mediante los lavados automaticos

regulares que se deben realizar en el equipo con el liquido de lavado.

El tratamiento del frasco de residuos es descripto en el Anexo 4-02-03.

El gabinete del equipo puede limpiarse cuando sea necesario con una pequefia
cantidad de detergente no i6nico disuelto en agua.

e Si fuera necesario limpiar la pantalla: hacerlo exclusivamente con agua
destilada.

e Para decontaminacién de superficies salpicadas con sangre, se recomienda
proceder a su limpieza con guantes protectores, y decontaminar lavando con una
solucion de hipoclorito al 1 %, dejando actuar no menos de 10 minutos y
proceder luego a su lavado con agua destilada especialmente si se trata del
capilar de entrada de la cAmara y el tap6n de entrada que lo rodea.

¢ La frecuencia necesaria de estos procedimientos depende del uso que se dé al
instrumento.

Controles diarios
Realizar diariamente, al comenzar la jornada, las siguientes tareas:

Reponer el agua de los humidificadores :
El procedimiento de relle&) de los hymidificadores (“burbujeadores™) es
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Rebatir el frente superior; desenroscar el tapén que se halla en la parte frontal del \-to-m

humidificador, con una jeringa con agua destilada, rellenarlo hasta el nivel indicado
enroscar ¢l tapon.

Este procedimiento es similar para los dos humidificadores.

Se recomienda purgar haciendo circular gases por un tiempo no menor a 10 minutos.

Reponer el liquido de lavado

En el compartimiento inferior del equipo se encuentran cuatro frascos, el frasco del
extremo derecho es el que corresponde al liquido de lavado.

Es necesario, revisar que tenga la cantidad suficiente de liquido, para evitar
interrupciones inoportunas.

Si durante la operacién, el liquido de lavado se acabara, el equipo abandonaré la tarea y
lo informara con un mensaje explicito (“Falta liquido de lavado™).

La solucién de lavado brinda los componentes necesarios para una limpieza efectiva
disueltos en un medio iénico (solucién salina) que permite detectar eléctricamente, la
presencia de liquido de lavado en la cédmara, con la finalidad de avisar al operador
cuando se termina.

Descargar frasco de residuos
En el compartimiento inferior del equipo, se encuentra el frasco residuos.

jCUIDADO! : El mismo se ha sefializado con el simbolo de “riesgo bioldgico” dado
que en éste se recogen residuos de sangre utilizados en el proceso durante el lavado del
sistema.

Es necesario descargarlo diariamente, para evitar interrupciones inoportunas. Si durante
la operacidn, el frasco es llenado, el equipo, le avisara e inhibira el funcionamiento de la
bomba peristéltica.

- {ATENCION!: Descarte el contenido del frasco de acuerdo a la normativa Nacional e
internacional de tratamiento de residuos patogénicos.

Verificar/Reponer soluciones estindar y buffer Cy

Siga los siguientes pasos:

¢ Inspeccione el contenido de las botellas de las soluciones estandar y buffer, para
decidir, si debe reponer los mismos. Los recipientes son traslicidos y estdn
identificados en la tapa y etiquetados segun su contenido.

o Si decide reponer una solucién buffer o estdndarj, retire el envase
correspondiente hacia el exterior (las tuberias lo permiten, no es necesario
desconectar ninguna).

Desenrosque la tapa y descarte la parte inferior (vacia).
Destape el envase nuevo y descarte la tapa a rosca y la tapa de guarda

intermedia.
¢ Tape el recipiente lleno con la tapa a rosca que quedé en el equipo y vuelvg tgdo
a su lugar.
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Verificar carga de cilindros de gas
La lectura de los mandmetros, debe ser como minimo 20 Kg/em?2. Cuando llegue a este

punto, debe ordenar una recarga, especificando la presién leida, para contemplar el
tiempo necesario de respuesta.

Control de Calidad

Control Periédico con ampollas de control
Las ampollas de control deben usarse (Ver ademas, Seccién 3-05):

A continuacion de la primera Calibracién del dia.

Después de calibrar, por un cambio de membranas o cualquier otro accesorio.
Cada vez que los resultados obtenidos sean cuestionados por contra-diccion con
los valores esperados segin las observaciones clinicas del paciente, o por
cualquier duda técnica.

En un laboratorio que funcione las 24 horas del dia, a continuacién de cada
Calibracién de dos puntos, deberdn usarse las tres ampollas (una de cada nivel).

Control de reportes de calibracion
Verificar que el reporte de calibracion de 2 puntos exhibe relaciones de ganancias entre
0.95 y 1.05 para pH, pO, y pCO;.

Desproteinizado.

Esta operacién es automética y se realiza cada 50 muestras o en cada calibracién
automatica de 2 puntos, y la misma evita la acumulacion de residuos en las zonas por
donde circula la sangre.

Para realizar una desproteinizacién manual, se debe ingresar al mena servicios, y alli
dirigirse al submenu “Carga”, en el cual presionando el botén “L.intG” se realiza la
desproteinizacion.

Controles quincenales

Revisar electrodos
Ante cualquier duda, recurra a la seccién 4-03-02, “Cambio de membranas™.

Electrodo de pH: y .
*

Cuidado!! No.g

Verifique la correcta Conexidn del electrodo.
Verifique que la zona sensible no presente proteinas de la sangre adheridas u
otro tipo de residuos.

Verifique el estado de la membrana de vidrio: si estd resquebrajada o rota,
reemplace el electrodo. Recomendamos una lupa para examinarla correctam
Verifique la ausencia de burbujas en la cara interna de la membrana de
Siempre es posible desplazar las burbujas realizando una agitacién suav
el lateral del electrodo.
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o Recuerde: Enjuagar la zona sensible del electrodo de pH congn zluclon de

lavado intensivo (hipoclorito al 10 %), para evitar el depésito de proteinas de la
sangre. ‘

Electrodo de referencia de pH:

Verifique la correcta Conexion del electrodo.

Verifique que no haya burbujas de aire presentes, en la cara interna del tapén de
ceramica del electrodo de referencia.

Verifique el nivel del electrolito: Si es necesario, desarme el electrodo y
rellénelo con la solucién para el electrodo de referencia.

o Para ello, rebata la cubierta superior. Quite el electrodo. Destape primero
el orificio cubierto con una cinta adhesiva, 0 no podra retirarla (debe
ingresar aire por el orificio para poder desplazarla), rellénela con el
electrolito, vuelva a colocarla; y finalmente tape €l orificio nuevamente.

o Elimine las burbujas de la zona activa (la que entra en contacto con la
sangre}con agitacion suave.

Electrode de pCO;:

Verifique la correcta Conexién del electrodo.

Verifique que no haya burbujas debajo de la membrana. Si esto sucede, quite el
electrodo, desdrmelo, rearmelo de nuevo, desechando las burbujas de la punta.
Siempre es posible desplazar burbujas hacia arriba con suaves golpecitos.
Verifique el estado de la membrana de pCO; si estd rota o desgastada,
reemplécela.

Verifique el estado de la membrana de vidrio: si estd resquebrajada o rota,
reemplace el electrodo. Recomendamos una lupa para examinarla correctamente.
Nivel de electrolito: Verifique la existencia de electrolito en la camara de
referencia. Si faltare, remueva el electrodo, desarmelo, rellénelo con electrolito y
reponga ¢l electrodo.

Electrodo de presidn de O:

Verifique el estado del capilar de vidrio interno del electrodo de presién de Os,
si se encuentra rota; reemplace el electrodo de pOa.

Verifique que no existan burbujas debajo de la membrana. Si fuera el caso
remueva el electrodo del compartimiento y firmemente, pase la palma de la
mano (cubierta con una gasa) sobre la membrana removiendo las burbujas de
gas alrededor del cétodo.
Verifique que no haya liquido en el compartimiento del /electrodo,
particularmente, fijese por debajo de la membrana que sobra detras {de
goma. Si hubiera, remueva el electrodo de su compartimiento, sequg £
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» Nivel de electrolito: Verifique que haya suficiente electrolito en el electrodg.
fuera necesario, desarme el electrodo y rellénelo con electrolito.

Electrodos de iones: (No en los analizadotes BG)

o Verifique que se realice con determinado tiempo (aproximadamente 1 vez por
semana) un desproteinizado de los mismos. Estos no requieren mantenimiento,
pero si una verificacién de la cantidad de liquido en su interior. Si estin secos
reemplacelos.

Cambio de membranas (cada 1500 muestras 6 un mes)

Para el buen funcionamiento del equipo, es necesario realizar un cambio periddico de
las membranas de los electrodos de gases. Este procedimiento debe cumplirse una vez al
mes. Para su correcta ejecucién, el operador debe estar familiarizado con el uso del
Ment de diagnosticos, en particular con las Opciones "Carga” y "Estado” (Ver
Secciones: 3-03-8-3 y 3-03-8-4-0). Recuerde que al finalizar la tarea, si el equipo no va
a ser usado, debe dejar la microcamara lavada y cargada con liquido de lavado usando la
tecla "Reposo” del ment "Servicios”.

Recuerde que antes de retirar un electrodo cualquiera de la camara de medicidn, es
necesario secar la misma (ver seccién 3-03-8-4-9).

NOTA: Se recomienda hacer los cambios de membrana a tltima hora de uso, para
evitar el tiempo de estabilizacion y su posterior calibracion de 2 puntos en el momento
de uso.

Para_retirar un electrodo: Rebata la tapa superior, seque la camara de medicion,
desconecte el cable, y toméandolo por el extremo unido al electrodo con una mano (para
evitar que rote), retirelo mientras con la otra mano desenrosca la pieza cromada que lo
fija a la cAmara. Finalmente debe retirarlo en forma horizontal, siempre sosteniéndolo
por el cable. '

Para instalar un_electrodo: Introduzca el electrodo con un movimiento horizontal,
tomandolo por el cable en el extremo unido al electrodo con una mano, mientras
observa su correcta insercién en la cdmara, cuidando que quede en su alojamiento, cosa
que debe verificar visualmente desde el frente de la cdmara. Una vez que estd en
posicién, enrosque con la otra mano, la pieza cromada que lo fija a la cAmara, mientras
que con la primera mano, lo mantiene en posicién y evita que gire.

Demasiada presion en aquel tornillo, puede ocluir el extremo del electrodo, impidiendo
el flujo del electrolito o torcer o romper la membrana. Si la presion es insuficient
muestra de liquido se escaparan de la cdmara de medicién.
Finalmente conecte el cable.
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Cambio de membrana pO2

La membrana del electrodo de pO; es tnica y para su reemplazo, proceda del siguiente
modo:

Retire cuidadosamente el electrodo de pOs.

Destape el orificio de la cubierta, retirando la cinta adherida, y separe la cubierta externa
de acrilico del resto del electrodo, suavemente.

Rellene la cubierta nueva de acrilico con electrolito de O, hasta el orificio en la misma.
Golpee suavemente la cubierta externa de acrilico, para desalojar burbujas de aire
adheridas a las paredes. Evite burbujas de aire atrapadas en la cubierta, cerca de la
membrana.

Centre el electrodo de pO, e insértelo en la cubierta externa de acrilico. Vaya
deslizandolo con suavidad, mientras se expulsan los sobrantes de electrolito por el
orificio de la cubierta, hasta que el extremo del electrodo se extienda dentro de la
membrana.

Selle el orificio de la cubierta con una cinta plastica.

Seque completamente la superficie externa del electrodo.

Vuelva a instalar el electrodo. Cuide que el electrodo quede con el orificio de la cubierta
hacia arriba.

Una vez que ha cambiado la membrana, verifique su continuidad, siguiendo los
siguientes pasos:

Ingrese al subment "Carga” en "Servicios” (para ello desde el Menu principal pulse
“Servicios" y luego "Carga", cualquier duda ver Seccién 3-03-08-04 del manual de
usuario) y seque la cdmara mediante la opcién “SecaG”. Luego seleccione "Llenar”, e
inyecte solucion salina (o fisioldgica) en la camara.

Pulse SALIR para volver al Menu de Servicios € ingrese a la "Estado" (ver Seccion 3-
03-8-3 del manual de usuario).

Abhora verifique que la indicacién de membrana de O, sea correcta ("MemO2 0"). De lo
contrario significa que hay un corto circuito, el que puede ser causado por una
membrana perforada 6 por humedad en la cdmara del electrodo. Si esto sucede, lave y
seque la cAmara de medicion; retire el electrodo, verifique que el interior de la cdmara
del electrodo se encuentre perfectamente seco y limpio . Si la cdmara estd humeda,
séquela con un palillo aplicador; seque también el electrodo externamente y ensaye otra
vez.

Ante cualquier duda, consulte con nuestro Servicio Técnico.

.
Cambio de membrana pCO; C/

El electrodo de pCO; utiliza dos membranas integradas en una sola. Este conjunto es
una membrana eldstica con un disco de un mayado de nylon adherido en la cara interna,
y se monta en la cubierta de acrilico del electrodo, sujetandola con un aro de goma. Para
cambiar la membrana pCO,, realice los siguientes pasos:

Retire el electrodo de pCO,.

Destape el orificio de la cubierta, retirando la cinta adherida, y separe el capuchon de
acrilico del resto del electrodo, suavemente.

Rellene la nueva cubierta externa de acrilico con electrolito para electrodo
hasta las 3/4 partes de su capacidad. Golpee suavemente la cubierta externa d¢ 3
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para desalojar burbujas de aire adheridas a las paredes y a la membrana. Evite burbujas
de aire atrapadas en la cubierta, cerca de la membrana.

¢ Centre el electrodo de pCO; y vaya deslizandolo con suavidad, mientras se
expulsan los sobrantes de electrolito por el orificio de la cubierta, hasta que el
extremo del electrodo se extienda dentro de la membrana tipo Silastic.

e Selle el orificio de la cubierta con una cinta plastica.

Seque externamente el conjunto del electrodo.
Instale el electrodo de pCO; en su lugar. Cuide que ¢l electrodo quede con el
orificio de ia cubierta hacia arriba.

o Una vez que ha cambiado la membrana, verifique su continuidad siguiendo los
siguientes pasos:

o Ingrese al submeni "Carga” en "Servicios” (para ello desde el Meni
principal pulse "Servicios” y luego "Carga”, cualquier duda ver Seccion
3-03-08-04 del manual de usuario) y seque la cimara mediante la opcion
“SecaG”.

o Luego seleccione “Llenar.”, e inyecte solucidn salina (fisioldgica) en la
camara.

o Pulse SALIR para volver al Menti de Servicios e ingrese al meni
“Estado” (ver Seccion 3-03-8-3 del manual de usuario).

o Verifique que la indicacién de membrana de CO; sea la correcta ("MemCQO, 0").
De lo contrario, significa que hay un cortocircuito, el que puede estar causado
por una membrana perforada o por humedad en la cAmara del electrodo. Si esto
sucede, lave y seque la cAmara de medicion; retire el electrodo, verifique que el
interior de la camara del electrodo se encuentre perfectamente seco y limpio . Si
la cimara estd humeda, séquela con un palillo aplicador; seque también el
electrodo externamente y ensaye otra vez.

Importante:

Dada la fragilidad de los electrodos, es conveniente tener todo el material preparado,
antes de retirarlos de la cdmara de gases. Asimismo, dado el cuidado que debe tenerse
con la contaminaci6n de los electrolitos, es importante, que vuelque el electrolito a usar
en un frasco especialmente para este fin, deseche el sobrante; y realice toda la operacién
en ambientes ventilados y limpios.

Luego de estos cambios de membranas, haga circular gases, para verificar que los
electrodos estén dentro de los rangos logicos. Si no fuese asi, puede deberse al poco
tiempo de estabilizacién que ha tenido, o a algiin error en el proceso de cambio.

Dado que el equipo necesitara no menos de media hora, para su completa estabilizacion,
no intente calibrar ni medir muestras con el mismo, antes de ese periodo de espera.

El equipo puede permanecer prendido, tanto durante el cambio de membranas, como
durante su tiempo de estabilizacién (en "Reposo” durante este periodo, ver meni
"Servicios").

Cambio de membrana del Electrodo de Referencia V
Realice los siguientes pasos:

Retire el electrodo de referencia de PH.
Quite la cinta que tapa el orificio de ventilacién de la cubierta de acrilico.
Retire aquélla suavemente y reemplgcela por una nueva.
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Recuerde llenar la cubierta con la solucion para electrodo de referencia, y tapar el
orificio de ventilacion con una cinta, Vuelva a instalar el electrodo en la cdmara, con el
orificio sellado hacia arriba.

Controles bimestrales

Verificar la estanqueidad de los reguladores de presién y las vdlvulas de entrada
Para detectar una posible pérdida en los manometros:

e Asegirese de que las bombonas estén correctamente conectadas a sus
respectivos reguladores de Presion.

e Asegurarse de que las valvulas de entrada de ambos gases estén cerradas, para
ello dejar el equipo en “Reposo” (Ment de Servicios), a los efectos de evitar la
operacion normal de dichas valvulas (Calibraciones).

e Registrar el valor indicado en el manémetro "de alta presion”, (el que mide la
presién de entrada del regulador, es decir en la bombona de gas), o marcar la
posicién de la aguja para poder advertir minimas desviaciones.

Un regulador perfecto conservara este valor por dias, pero la prueba no debe durar
menos que 24hs: una baja visible en el instrumento (manémetro) es sefial de pérdida y
debe procederse a su reparacién (consultar con el service autorizado).

Tener en cuenta que esta prueba involucra también a las tuberias y las valvulas de
entrada de gases que en caso de pérdidas también deberan ser verificadas.

Para eliminar la posibilidad de que una pérdida esté localizada en las vélvulas de
entrada de gases, repetir el procedimiento pero esta vez desconectando las tuberias de
entrada de gas del panel trasero. Los conectores poseen valvulas de retencién que
impedirén el escape del gas.

Si se sospecha de la existencia de una pérdida en un regulador de presion, la misma
puede detectarse mediante el uso de agua jabonosa, observando cuidadosamente la
formacién de burbujas.

Verificar el estado de la tuberia de Ia bomba peristiltica

Para ello tomar un extremo por el conector de la misma y, descalzarla del soporte que la
mantiene en tension jalando levemente hacia abajo, estirando la tuberia, de este modo
puede liberarse la tension y observar el estado de la cara que normalmente esta en
contacto con el rotor de la bomba.

Evaluar su desgaste. Cambiarla bimestralmente es aconsejable en equipos con mucha
carga de trabajo.

(C) Calibraciéon automética

. Qué es una Calibracién?

La calibracion consiste en medir patrones conocidos para que la unidad de control ajuste
sus cdlculos y al medir una muestra, haga que las lecturas correspondan directamente a
sus verdaderos valores (con el minimo error).

Como punto de partida, el instrumento necesita medir, tanto para los gases como para el
pH, y los iones, dos puntos conocidos {patrones), a fin de determinar su respuesta para
cada caso y ajustar la misma, de acuerdo a las caracteristicas reales de cada canal: en
esto consiste una calibracién de dos puntos. 60‘;@%
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Para evitar la acumulacién de pequefios corrimientos, a través del tiempo, es necesarns;
realizar correcciones de la calibracion, midiendo sélo un patrén conocido (elegido,
cercano a los valores de trabajo), y asi corregir las desviaciones observadas: en esto
consiste una calibracién de un punto.(Ver Seccion 3-03-1).

Si al calibrar un punto, se observa un corrimiento mayor que el admitido, se realiza
automaticamente una calibracién de dos puntos (Ver Seccién 3-03-2).

En las Calibraciones de pH e iones, realizan al menos dos tomas de muestra de la
solucién Buffer o estindar, para asegurar una medicién confiable.

Ambas Calibraciones pueden invocarse en forma manual, mediante las Opciones:
“Calibracién de un punto” y “Calibracion de dos puntos” del Menii principal

En el meni de “calibracién de dos puntos” se puede acceder a calibrar pH, gases, pH +
gases, lones, o calibrar todos los parametros juntos. También se tiene un botén para
acceder al submenu “Opciones”, en el cual se podrd programar una hora preferencial
diaria para realizar una calibracion total de 2 puntos.

En el ment de “calibracion de un punto” se puede acceder a calibrar “pH”, “gases”, y

“pH + gases”

NOTA: Para los equipos Rumi BG las opciones de calibrar 2 puntos solo iones, o todos
los pardmetros juntos no estdn habilitadas.

: Cuando calibrar?

Las calibraciones de uno y dos puntos son completamente automaticas y no
requieren intervencién alguna del operador; aunque el mismo, puede convocarlas en
forma manual, cuando las requiera.

Al inicio, el equipo elabora su “plan” de calibraciones en periodos fijos, cuyos valores
predeterminados son: una calibracion de dos puntos cada 12 horas para PH, CO; y O»,
una calibracién de dos puntos de iones cada 8 horas, y una calibracion de un punto (para
gases y pH) cada 2 horas.

Estos periodos pueden ser reprogramados, por el Servicio autorizado (pudiendo variarlo
en intervalos de una hora para la calibracion de dos puntos y media hora para la de un
punto).

NOTA: No existe la posibilidad de calibrar iones en los equipos Rumi BG.

- ~
Algunos detalles de las calibraciones: M

Previamente a las calibraciones autométicas de 2 puntos, el equipo realiza un ciclo de
lavado intensivo (Ver seccidén 4-02-06-03) con el fin de realizar una desproteinizacién
de las cdmaras correspondientes.

Cada vez que deba calibrar gases, el equipo prevé la apertura de las valvulas, que
permiten el ingreso de los gases patrones, un tiempo antes (programable), a los efectos
de purgar el circuito del aire residual y de gases degradados por la migracién de
moléculas; hacia y desde el aire. Cuando el lapso de tiempo, durante el cual no hg
circulado el gas, fue breve, el programa lo ignora y evita purgas innecesarias, del misy
modo, si el tiempo entre purgas es superior a 6 horas (ya sea por dejar el equipg
reposo, o apagado) la purga realizada seré del doble de tiempo.

Una vez que la calibracién ha concluido, se cierran dichas vélvulas, para redug

consumo de gas.

Carlos J. Gigena Seeber
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Cuando finaliza cualquier operacién, el equipo procederd a secar la cdmaras de\ %
medicién y dejara que circule por la microcamara de gases y pH, el Gas Bajo, quedando ™
a la espera de una nueva una medicion.

Si a los 20 minutos (tiempo programable), el operador no intervino, se cargara liquido
de lavado en cada cdmara de medicién, a los efectos de conservar humectados los
electrodos y sus membranas y luego se secara la camara.

La duraciéon de las Calibraciones es variable, de hecho, las mediciones en si, no
siempre duran lo mismo.

En condiciones normales puede estimarse de 10 a 13 minutos, para la calibracién de dos
puntos, y de 6 a 8 minutos para la calibracion de un punto.

Si el operador interrumpe una calibraciéon del equipo, podrd medir tal cual como lo
hacia antes de iniciar la misma; pero, si corresponde, informara al usuario (tanto al
consultar los resultados, como al imprimirlos) que est4 pendiente una calibracién, y por
lo tanto las lecturas podrian haber sufrido desviaciones. En cuanto el equipo quede
liberado, comenzar4 a calibrar en forma automatica.

Siempre es posible abortar el programa de calibracién, pulsando reiteradamente el
“botén” SALIR, mientras la pantalla muestre la cuenta regresiva de cualquiera de las
mediciones que esté4 por realizar e incluso durante la purga de gases.

Si el operador aborta la calibracién mediante el “botén” SALIR, o si detecta una
condicién de alarma (falla de membrana, falta de liquido de lavado, etc.), el equipo
abandonara la calibracion en proceso € ignorard sus resultados, volviendo a su estado
anterior.

Reportes de calibracién:

Al finalizar una calibracidn, se genera internamente un "Reporte de Calibracion".

En el submenu “Salidas™ (impresidn) del ment “Servicio” puede seleccionarse el tipo
de reporte deseado, y si se desea que su impresién sea automatica después de una
calibracion (Ver Seccion 3-03-9).

Los reportes de calibracion pueden ser: "de usuario” o "completos".

En el reporte de calibracion de usuario consta de: Fecha y hora,

Tipo de Calibracion, y si existe algin canal “NO calibrado”, y la causa del rechazo de
la calibracién.

En el reporte de calibracion completo se agregan los siguientes datos:
o Fecha y hora de las Calibraciones anteriores de uno y dos puntos.
o Para cada canal: puntos de trabajo, deriva y relacion (cociente) de la ganancia
actual y la de la tltima calibracion de dos puntos.
¢ Enel caso del pH y en el de los iones (s6lo en Rumi BGE): cantidad de muestras

utilizadas. g
y
:Por qué puede ser rechazada una Calibracién?

Cuando una Calibracion es rechazada, el canal correspondiente es dado de baja ("NO
calibrado") y en los resultados aparecera una X en todo parametro que dependa de ¢

puntos:



Causas comunes a ambos tipos de calibracién:

Algln patrén se encuentra fuera del rango correcto.

2. Imposibilidad de llenar (o “cargar™) la cdmara de medicioén con un patrén de
pH o estandar. (solo patrones de PH en ¢l caso del equipo BG)

3. Falta de repetibilidad entre dos lecturas sucesivas de un patrén de pH.

[

Causas no comunes

Una Calibracién de dos puntos puede ser rechazada por:
1. Inversidn de los patrones.
2. Diferencia no admitida entre los puntos de trabajo obtenidos con cada patrén
("ganancia no admitida").

Una Calibracién de un puntoe puede ser rechazada por:
1. Falta de una Calibracion previa de dos puntos (el canal NO estaba calibrado
previamente en 2 puntos)
2. Deriva excesiva del punto de trabajo con respecto a la calibracion anterior.
En cualquiera de estos dos casos es necesario realizar una calibracién de dos puntos. En
el segundo de ellos, ¢l equipo lo haré en forma automatica.

IMPORTANTE: Los valores de los gases patrones, soluciones buffer y estandar, deben
ser los correctos al comenzar la calibracion, Ademas, si son alterados debe realizarse
una Calibracién de dos puntos.

Estos valores son ingresados, mediante la opcioén: “Pardmetros™ del Ment Principal
(Ver Seccion 3-03-8).

NOTA: En el caso de un equipo Rumi BG no existen los valores de los distintos
estandares.

35. La informacién uatil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacién del producto médico;

No corresponde. C_/

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde.

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
reesterilizacién;

No corresponde
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, ¢l producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucibn GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No corresponde.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No corresponde.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademés informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Alarmas C/

La unidad de control supervisa permanentemente el estado del equipo y ante una
condicién de alarma, informa al operador, mediante una sefial auditiva y un mensaje
explicito (Ver Seccion 5-03, "Mensajes de alarma”).

Ademds, en el Menii principal, la segunda linea del display (debajo de la informacién
de la hora actual y del tipo y hora de la préxima calibracién) esta destinada a info
secuencialmente, y acompafiadas de una sefial sonora, las condiciones anormales /que
detecte la unidad de control (si hubiera alguna). En la operacién normal mogtraya
simplemente una linea de puntos.

Las "condiciones de alarma” detectables son:
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electrolito, o ambas causas, pueden producir lecturas erréneas. En este caso, el

canal correspondiente es dado de baja (condicion de "NO Calibrado™).

e Frasco de residuos lleno. Esta condicién inhibe la utilizacién de la bomba
peristaltica.

e Canal “No calibrado”, ya sea porque se detecté una membrana perforada, o por
una calibracién rechazada, cuya razon se encontrara en el reporte de calibraci6n.

e Necesidad de calibrar (por tiempo transcurrido). Este mensaje es informativo,
dado que el equipo iniciardA la calibracién que corresponda, en forma
automdtica, al cabo de unos 20 segundos, a menos que el operador decida
realizar antes otra tarea, en cuyo caso esperara a la proxima oportunidad.
Ademés de indicarlo expresamente cuando llega el momento, en el Mend
principal, indica con anticipacion: la hora y el tipo de la proxima
calibracion.

¢ Medicion / calibracién abortada por el operador: Deja constancia de que se ha
interrumpido un proceso.

e Problemas en el sistema de lavado:

o Cuando el equipo no detecte la presencia del liquido de lavado, ya sea
porque se ha terminado, o no es de la calidad correcta, 6 la puerta ingreso
de muestra se encuentra abierta (el equipo no operard la bomba
peristaltica en esas condiciones).

e También detecta, si no pudo desalojarse correctamente una muestra de la
camara, si algo obstruye el circuito de los fluidos.
e Falta de buffer, o estindar. (En el caso del Rumi BG, solo Buffer)

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Debe instalarse en lugar cubierto. El ambiente donde se lo ubique, debera estar libre de
vapores 0 polvo. Asimismo se recomienda evitar vibraciones, cambios de
temperatura fuera del rango establecido o elevados registros de la misma. Evitar la
exposicion a la luz solar.

Debera cuidar también, de no conectar el equipo, cerca de otros que puedan generar
"ruido eléctrico" en la linea, o interferencia electromagnética como en el caso de las
heladeras, centrifugas, compresores, equipos transmisores de radio, teléfonos celulares,
etc.

El equipo requiere para su instalacion, unos 56 cm. de ancho en una mesada nivelada, y
lugar para colocar los gases patrones debajo de la misma o adyacentes al instrumento.
PRECAUCIONES: ~

No usar el equipo hasta que sea instalado por el servicio técnico autorizado.

No colocar el equipo en un lugar donde le puedan caer dentro liquidos. No cq
cualquier elemento sobre el equipo.
Verificar durante la instalacién que nada obstruya la salidas de aire del ventilador|(e
parte trasera del equipo). ﬂ
Verificar asimismo que exista espacio para abrir comodamente la tapa del frepigfpara
tener acceso a log reactivos, asi TR X
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parte superior del equipo, donde se encuentra la impresora, el led de estado y el display,
esté siempre despejada y accesible.

No usar accesorios los cuales no han sido provistos o recomendados por AADEE S.A.
Siga cuidadosamente los pasos de instalacién. No encienda el equipo antes de lo
indicado.

CUIDADO:
Si la fuente de alimentacion externa se humedece o se moja, desenchufarla antes
de tocarlo.

Reqerimientos Eléctricos

El analizador AADEE Rumi utiliza una fuente de alimentacién externa, que convierte la
energia de la linea (220V c.a. ¢ 110V c.a., segin se seleccione, ver siguiente parrafo)
para proveer energia de baja tension al instrumento (13,8V c.c.).

IMPORTANTE: la fuente externa debe instalarse detras 6 debajo del instrumento.
El analizador posee ademas una bateria interna para operar no menos de 30 minutos en
caso de falta de energia.

IMPORTANTE: antes que nada se debe remover el panel trasero y conectar la
bateria interna. El terminal positivo estd desconectado y aislado: quite el aislador y
conecte el cable.

A PRECAUCION:

(1) Verificar que el ajuste de voltaje sea equiparable al voltaje provisto.

(2) Verificar que no haya dafios en el cable de alimentacion provisto o su enchufe.

(3) Verificar que el equipo, la fuente externa o los cables de alimentacién no estén en
contacto con superficies calientes.

La fuente externa del equipo debe conectarse a la red de 220V 50Hz 6 110V 60Hz,
segun el selector de tension de entrada en la fuente externa (llave roja ubicada entre la
llave de encendido y el conector de la tensién de entrada). La salida de la fuente de
alimentacion externa debe conectarse al conector de entrada de alimentacidn en el panel
trasero del equipo.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde. C/

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico prefepta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

No corresponde
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No corresponde.

L3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Rangos de medicién

pH: 6.000 a 8.000

pCO2: 5.0 a 200.0 mmHg.

pO2: 0.0 a 500.0 mmHg.

Presién Atmosférica: 500.0 a 800.0 mmHg.
Na+: 40 a 220 mmol/l

K+: 1 a 30 mmol/l

Cl-: 20 a 250 mmol/l

Ca++: 0,2 a 5 mmol/l

NOTA: Estos cuatro ultimos no estan disponibles en los analizadores BG.

Resolucion:
s pH: 0.001
e pCO,: 0.1 mmHg.
e pOz: 0.1 mmHg.
¢ Presion Atmosférica: 0.6 mmHg.
¢ Na+: 0,1 a 0,7 mmol/l (sélo en Rumi BGE)
e K+: 0,01 a0.06 mmol/1 (sélo en Rumi BGE)
¢ Cl-: 0,1 a0,5 mmol/l (sélo en Rumi BGE) C/ :
e Ca+t: 0,01 a 0,02 mmol/l (sélo en Rumi BGE)

NOTA: Estos cuatro 0ltimos no estan disponibles en los analizadores BG.

Precision:

pH: Desvio Estandar <0.01
pCO,: Coeficiente de Variacion < 3.0 % del valor medido.
pOy: Coeficiente de Variacion < 3.0 % del valor medido.
Presion Atmosférica: +/- 0.63 %

Nat: Desvio estandar < 3,00 mmol/l

K+: Desvio estandar < 0,10 mmol/l

Cl-: Desvio estandar < 2,50 mmol/l

Cat++: Desvio estandar < 0,06 mmol/l
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NOTA: Estos cuatro Gltimos no estan disponibles en los analizadores BG.
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT “2010 -Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8782-09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
639 , Y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizé la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Analizador ph, gases en sangre y electrolitos (sin reactivos).

Caédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 15- 709 Analizadores de
gases/pH en sangre.

Marca del producto médico: AADEE

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Es un analizador de gases e iones automatico,
destinado a medir muestras de sangre In Vitro capaz de realizar calculos basados
en los resultados de las mediciones y calibraciones automaticas.

Modelo(s): Rumi BG, Rumi BGE

Condicion de expendio: Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Nombre del fabricante: AADEE S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Triunvirato 4135 5 piso- Buenos Aires- ARGENTINA

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM 976-41, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .3.9..0CT..2010...... siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

" |la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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